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31. Verordnung: Messgeriteverordnung 2016 und Anderung der Verordnung iiber die
gegenseitige Anerkennung auf dem Gebiet des Mafi- und Eichwesens, der
Schankgefifieverordnung, der Eich-Zulassungsverordnung und der
Verordnung betreffend die Anerkennung von eichtechnischen Priifungen

[CELEX-Nr.: 32014L.0032]

31. Verordnung des Bundesministers fiir Wissenschaft, Forschung und Wirtschaft, mit
der eine Verordnung iiber Messgeriite erlassen wird (Messgeriteverordnung 2016) und
die Verordnung iiber die gegenseitige Anerkennung auf dem Gebiet des Mali- und
Eichwesens, die Schankgefifleverordnung, die Eich-Zulassungsverordnung und die
Verordnung betreffend die Anerkennung von eichtechnischen Priifungen gefindert
werden
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Artikel 1

Verordnung des Bundesministers fiir Wissenschaft, Forschung und Wirtschaft iiber
Messgerite (Messgeriteverordnung 2016)

Auf Grund des § 18 Z 4 des MaB- und Eichgesetzes (MEG), BGBI. Nr. 152/1950, zuletzt gedndert
durch das Bundesgesetz BGBI. I Nr. 148/2015 wird verordnet:

Geltungsbereich

§ 1. (1) Diese Verordnung legt die Anforderungen fest, die fiir die nachfolgend angefiihrten
Messgerdte flir das erstmalige Inverkehrbringen und/oder fiir die erstmalige Inbetriebnahme fiir
Messaufgaben eingehalten werden miissen, sofern sie der Eichpflicht unterliegen:

1. Wasserzidhler, die fiir die Volumenmessung von sauberem Kalt- oder Warmwasser bestimmt
sind;

. Gaszidhler und Mengenumwerter;

. Elektrizitatszahler fir Wirkverbrauch;

. Warmezéahler;

WD AW N

. Messanlagen fiir die kontinuierliche und dynamische Messung von Mengen von Fliissigkeiten
auller Wasser;

. Selbsttitige Waagen,;

. Taxameter;

. MaBverkdrperungen (verkorperte Langenmafe und Ausschankmafe);
. Messgerite zur Messung von Léngen und ihrer Kombinationen.
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(2) Wird die Konformitét eines Messgerdtes im Rahmen dieser Verordnung festgestellt, dann gelten
diese Messgerite als erstgeeicht und diirfen im Anwendungsbereich der Bestimmungen des Mal3- und
Eichgesetzes verwendet und/oder bereitgehalten werden.

§ 2. Die Messgerite geméll § 1 Abs. 1 unterliegen den Anforderungen an die elektromagnetische
Storfestigkeit im Sinne des Art.2 Abs.3 der Richtlinie 2014/30/EU zur Harmonisierung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die elektromagnetische Vertraglichkeit (Neufassung), ABL.
Nr. L 96 vom 29.03.2014 S. 79.

Begriffsbestimmungen

§ 3. Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck:

1.
2.

10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

»,Messgerat“: jedes Gerit oder System mit einer Messfunktion, das in § 1 Abs. 1 genannt ist;

,Teilgerdt”: eine als solche in den Eichvorschriften genannte Baueinheit, zugehdrig zu einem
Messgerit nach § 1 Abs. 1, die unabhéngig arbeitet und

a) zusammen mit anderen Teilgeréten, mit denen sie kompatibel ist, oder
b) zusammen mit einem Messgerét, mit dem sie kompatibel ist,
ein Messgerit darstellt;

. »,gesetzliche messtechnische Kontrolle*: die Kontrolle der fiir den Anwendungsbereich eines

Messgerdts aus Griinden des oOffentlichen Interesses, der Offentlichen Gesundheit, der
offentlichen Sicherheit und Ordnung, des Umweltschutzes, der Erhebung von Steuern und
Abgaben, des Verbraucherschutzes und des fairen Handels vorgesehenen Messaufgaben;

. w,normatives Dokument™: ein Dokument mit technischen Spezifikationen, das von der

Internationalen Organisation fiir das gesetzliche Messwesen (OIML) ausgearbeitet wurde;

. ,Bereitstellung auf dem Markt“: jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines Messgerits

zum Vertrieb oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer Geschéftstétigkeit;

. ,Inverkehrbringen®: die erstmalige Bereitstellung eines Messgerits auf dem Unionsmarkt;
. ,Inbetriebnahme*: die erste Nutzung eines fiir den Endnutzer bestimmten Messgerits fiir den

beabsichtigten Zweck;

. ,Hersteller”: jede natiirliche oder juristische Person, die ein Messgerit herstellt oder entwickeln

oder herstellen ldsst und die dieses Messgerdt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen
Handelsmarke vermarktet oder fiir ihre eigenen Zwecke in Betrieb nimmt;

. ,,Bevollméchtigter*: jede in der Europdischen Union niedergelassene natiirliche oder juristische

Person, die von einem Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte
Aufgaben wahrzunehmen;

,.Einfiithrer”: jede in der Europdischen Union anséssige natiirliche oder juristische Person, die ein
Messgerit aus einem Drittstaat auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

,.Héndler: jede natiirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein Messgerét auf dem
Markt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des Einfiihrers;

,,Wirtschaftsakteure®: der Hersteller, der Bevollméchtigte, der Einfithrer und der Héndler;

technische Spezifikation: ein Dokument, in dem die technischen Anforderungen
vorgeschrieben sind, denen ein Messgerit geniigen muss;

,harmonisierte Norm‘*: eine harmonisierte Norm im Sinne von Art.2 Abs.1 lit. ¢ der
Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 zur europdischen Normung, zur Anderung der Richtlinien
89/686/EWG und 93/15/EWG des Rates sowie der Richtlinien 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG,
97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG und 2009/105/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates und zur Authebung des Beschlusses 87/95/EWG des Rates und des
Beschlusses Nr. 1673/2006/EG des Européischen Parlaments und des Rates, ABl. Nr. L 316 vom
14.11.2012 S. 12;

,Akkreditierung™: eine Akkreditierung im Sinne von Art.2 Z 10 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 {iiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im
Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufthebung der Verordnung (EWG)
Nr. 339/93 des Rates, ABI. Nr. L 218 vom 13.08.2008 S. 30;

,nationale Akkreditierungsstelle*: eine nationale Akkreditierungsstelle im Sinne von Art. 2 Z 11
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

,.Konformititsbewertung®: das Verfahren zur Bewertung, ob die wesentlichen Anforderungen
dieser Verordnung an ein Messgerét erfiillt worden sind;

,.Konformititsbewertungsstelle”:  eine  Stelle, die  Konformititsbewertungstitigkeiten
einschlieBlich Kalibrierungen, Priifungen, Zertifizierungen und Inspektionen durchfiihrt;
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19. , Riickruf: jede MaBnahme, die auf die Erwirkung der Riickgabe eines dem Endnutzer bereits
bereitgestellten Messgeréts abzielt;

20. ,,Riicknahme*: jede Malinahme, mit der verhindert werden soll, dass ein in der Licferkette
befindliches Messgerit auf dem Markt bereitgestellt wird,

21. ,,Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union®: Rechtsvorschriften der Européischen Union zur
Harmonisierung der Bedingungen fiir die Vermarktung von Produkten;

22.,,CE-Kennzeichnung®: Kennzeichnung, durch die der Hersteller erklért, dass das Messgerit den
geltenden Anforderungen geniigt, die in Harmonisierungsrechtsvorschriften der Europdischen
Union iiber ihre Anbringung festgelegt sind.

Anwendbarkeit der Bestimmungen auf Teilgerite

§ 4. Werden in den Eichvorschriften des Bundesamtes fiir Eich- und Vermessungswesen, im
Folgenden ,,Eichvorschriften” genannt, wesentliche Anforderungen fiir Teilgerite festgelegt, so gelten die
Bestimmungen dieser Verordnung fiir diese Teilgerdte entsprechend. Teilgerdte und Messgeréte konnen
fiir Zwecke der Feststellung der Konformitét unabhingig und getrennt bewertet werden.

Wesentliche Anforderungen

§ 5. (1) Ein Messgerdt muss die in Anhang 1 genannten wesentlichen Anforderungen und die
Anforderungen der entsprechenden Eichvorschriften erfiillen.

(2) Die in Anhang 1 und in den Eichvorschriften vorgesehenen Informationen sind in deutscher
Sprache bereitzustellen.

(3) Die Konformitdt eines Messgerdats mit den wesentlichen Anforderungen ist gemdB § 13 zu
bewerten.

Pflichten der Hersteller

§ 6. (1) Die Hersteller gewahrleisten, dass Messgerite, die sie in Verkehr bringen und/oder in
Betrieb nehmen und im Rahmen der Bestimmungen des MEG verwendet werden sollen, gemif3 den
wesentlichen Anforderungen von Anhang 1 und der entsprechenden Eichvorschriften entworfen und
hergestellt wurden.

(2) Die Hersteller erstellen die technischen Unterlagen gemifl § 14 und fithren das betreffende
Konformitdtsbewertungsverfahren nach § 13 durch oder lassen es durchfithren. Wurde mit diesem
Konformititsbewertungsverfahren nachgewiesen, dass ein Messgerdt den anwendbaren Anforderungen
dieser Verordnung und den Eichvorschriften entspricht, stellen die Hersteller eine EU-
Konformititserkldrung aus und bringen die CE-Kennzeichnung sowie die zusitzliche Metrologie-
Kennzeichnung gemif § 16 an.

(3) Die Hersteller bewahren die technischen Unterlagen und die EU-Konformititserklarung nach
dem Inverkehrbringen des Messgerits zehn Jahre lang auf.

(4) Die Hersteller gewdhrleisten durch geeignete Verfahren, dass bei Serienfertigung stets
Konformitit mit dieser Verordnung sichergestellt ist. Anderungen am Entwurf des Messgerits oder an
seinen Merkmalen sowie Anderungen der harmonisierten Normen, normativen Dokumente oder anderen
technischen Spezifikationen, auf die bei Erkldrung der Konformitdt eines Messgerits verwiesen wird,
sind dabei angemessen zu beriicksichtigen.

(5) Die Hersteller nehmen, falls dies hinsichtlich der Leistung eines Messgerits als zweckméBig
betrachtet wird, Stichproben von auf dem Markt bereitgestellten Messgeréten, nehmen Priifungen vor und
fihren erforderlichenfalls ein Verzeichnis der Beschwerden, der nichtkonformen Messgerdte und der
Riickrufe von Messgeriten und halten die Héndler iiber diese Uberwachung auf dem Laufenden.

(6) Die Hersteller stellen sicher, dass Messgerite, die sie in Verkehr gebracht haben, eine Typen-,
Chargen- oder Seriennummer oder ein anderes Kennzeichen zu ihrer Identifikation tragen, oder, falls dies
aufgrund der Grofie oder Art des Messgerats nicht moglich ist, dass die erforderlichen Informationen in
den dem Messgerit beigefiigten Unterlagen und gegebenenfalls auf der Verpackung geméfl Anhang 1
Z 9.2 angegeben werden.

(7) Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene
Handelsmarke und die Postanschrift, unter der sie erreicht werden konnen, auf dem Messgerédt an oder,
wenn dies nicht moglich ist, in den dem Messgerét beigefligten Unterlagen und gegebenenfalls auf der
Verpackung geméll Anhang 1 Z 9.2. Die Anschrift bezieht sich auf eine zentrale Anlaufstelle, an der der
Hersteller erreicht werden kann. Die Kontaktdaten sind in deutscher Sprache anzugeben.

(8) Die Hersteller gewahrleisten, dass dem von ihnen in Verkehr gebrachten Messgerét eine Kopie
der EU-Konformitétserkldrung, die Betriebsanleitung und die in Anhang 1 Z 9.3 genannten Informationen
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beigefiigt sind, die in deutscher Sprache verfasst sind. Diese Betriebsanleitungen und Informationen
sowie alle Kennzeichnungen miissen klar, verstdndlich und deutlich sein.

(9) Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen in
Verkehr gebrachtes Messgerdt nicht den Anforderungen dieser Verordnung oder den Eichvorschriften
entspricht, ergreifen unverziiglich die KorrekturmaBBnahmen, die erforderlich sind, um die Konformitit
dieses Messgerits herzustellen oder es gegebenenfalls zuriickzunehmen oder zuriickzurufen. Aulerdem
unterrichten die Hersteller, wenn mit dem Messgerdt Risiken verbunden sind, unverziiglich die
zustidndigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten der Europédischen Union, in denen sie das Messgerét
auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere iiber
die Nichtkonformitit und die ergriffenen KorrekturmaBnahmen. Als zustindige Behorden in Osterreich
sind das Bundesministerium fiir Wissenschaft, Forschung und Wirtschaft und die Eichbehdrden zu
informieren.

(10) Die Hersteller stellen dem Bundesminister fiir Wissenschaft, Forschung und Wirtschaft und den
Eichbehorden auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis
der Konformitdt des Messgerdts mit dieser Verordnung erforderlich sind, in Papierform oder auf
elektronischem Wege in deutscher Sprache zur Verfiigung. Sie kooperieren mit diesen Behorden auf
deren Verlangen bei allen Maflnahmen zur Abwendung von Risiken, die mit Messgeriten verbunden sind,
die sie in Verkehr gebracht haben.

Bevollméchtigte

§ 7. (1) Ein Hersteller kann schriftlich einen Bevollméchtigten benennen. Die Pflichten gemél § 6
Abs. 1 und die Pflicht zur Erstellung der technischen Unterlagen gemal3 § 6 Abs. 2 sind nicht Teil des
Auftrags eines Bevollmédchtigten.

(2) Ein Bevollméchtigter nimmt die Aufgaben wahr, die im Auftrag des Herstellers festgelegt sind.
Der Auftrag muss dem Bevollméchtigten gestatten, mindestens folgende Aufgaben wahrzunehmen:

a) Bereithaltung der EU-Konformititserklarung und der technischen Unterlagen fiir die nationalen
Marktiiberwachungsbehorden iiber einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen des
Messgerits;

b) auf begriindetes Verlangen einer zustindigen nationalen Behdrde Aushéindigung aller
Informationen und Unterlagen, die zum Nachweis der Konformitdt eines Messgerits erforderlich
sind, an diese Behorde;

c) auf Verlangen der zustindigen nationalen Behorden Kooperation bei allen MafBlnahmen zur
Abwendung der Risiken, die mit Messgerdten verbunden sind, die zu ihrem Aufgabenbereich
gehoren.

Pflichten der Einfiihrer
§ 8. (1) Die Einfiihrer haben nur konforme Messgerate in Verkehr zu bringen.

(2) Bevor sie ein Messgerit in Verkehr bringen und/oder in Betrieb nehmen, gewihrleisten die
Einfiihrer, dass das betreffende, in § 13 genannte Konformitdtsbewertungsverfahren vom Hersteller
durchgefiihrt wurde. Sie gewahrleisten, dass der Hersteller die technischen Unterlagen erstellt hat, dass
das Messgerit mit der CE-Kennzeichnung und der zusétzlichen Metrologie-Kennzeichnung versehen ist,
dass ihm die EU-Konformititserklarung und die erforderlichen Unterlagen beigefiigt sind und dass der
Hersteller die Anforderungen von § 6 Abs. 6 und 7 erfiillt hat.

(3) Ist ein Einfiihrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Messgerit nicht die
wesentlichen Anforderungen von Anhang 1 und den Eichvorschriften erfiillt, darf er dieses Messgerit erst
in Verkehr bringen oder in Betrieb nehmen, wenn die Konformitit des Messgerits hergestellt ist. Wenn
mit dem Messgerdt ein Risiko verbunden ist, unterrichtet der Einfiihrer den Hersteller und das
Bundesministerium fiir Wissenschaft, Forschung und Wirtschaft sowie die Eichbehdrden hiervon.

(4) Die Einfiihrer geben auf dem Messgerit ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder
ihre eingetragene Handelsmarke und die Postanschrift, an der sie kontaktiert werden kdnnen, an oder,
wenn dies nicht moglich ist, in den dem Messgerét beigefiigten Unterlagen und gegebenenfalls auf der
Verpackung gemdBl Anhang 1 Z 9.2. Die Kontaktangaben sind in deutscher Sprache anzubringen.

(5) Die Einfiihrer gewéhrleisten, dass dem Messgerit die Betriebsanleitung und die in Anhang 1
Z 9.3 genannten Informationen in deutscher Sprache beigefiigt sind.

(6) Solange sich ein Messgerit in ihrer Verantwortung befindet, gewéhrleisten die Einfiihrer, dass
die Bedingungen seiner Lagerung oder seines Transports die Ubereinstimmung mit den wesentlichen
Anforderungen von Anhang 1 und der Eichvorschriften nicht beeintrachtigen.
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(7) Die Einfiihrer nehmen, falls dies hinsichtlich der Leistung eines Messgerits als zweckméaBig
betrachtet wird, Stichproben von auf dem Markt bereitgestellten Messgeréten, nehmen Priifungen vor und
filhren erforderlichenfalls ein Verzeichnis der Beschwerden, der nichtkonformen Messgerdte und der
Riickrufe von Messgeriten und halten die Hindler iiber diese Uberwachung auf dem Laufenden.

(8) Einfiihrer, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen in
Verkehr gebrachtes Messgerdt nicht den Anforderungen dieser Verordnung entspricht, ergreifen
unverziiglich die erforderlichen Korrekturmafinahmen, um die Konformitit dieses Messgerits
herzustellen oder es gegebenenfalls zuriickzunehmen oder zurlickzurufen. AuBlerdem unterrichten die
Einfiihrer, wenn mit dem Messgerdt Risiken verbunden sind, unverziiglich die zustdndigen nationalen
Behorden der Mitgliedstaaten der Europdischen Union, in denen sie das Messgerdt auf dem Markt
bereitgestellt haben, darliber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere {iber die
Nichtkonformitiit und die ergriffenen KorrekturmaBnahmen. Als zustindige Behorden in Osterreich sind
das Bundesministerium fiir Wissenschaft, Forschung und Wirtschaft und die Eichbehérden zu
informieren.

(9) Die Einfiihrer halten nach dem Inverkehrbringen des Messgerits zehn Jahre lang eine Abschrift
der EU-Konformitétserkldrung fiir die Marktiiberwachungsbehdrden bereit und sorgen dafiir, dass sie
ihnen die technischen Unterlagen auf Verlangen vorlegen kdnnen.

(10) Die Einfiihrer stellen dem Bundesminister fiir Wissenschaft, Forschung und Wirtschaft und den
Eichbehorden auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis
der Konformitit des Messgerdts mit dieser Verordnung erforderlich sind, in Papierform oder auf
elektronischem Wege in deutscher Sprache zur Verfiigung. Sie kooperieren mit diesen Behdrden auf
deren Verlangen bei allen Maflnahmen zur Abwendung von Risiken, die mit Messgeriten verbunden sind,
die sie in Verkehr gebracht haben.

Pflichten der Héndler

§ 9. (1) Die Handler beriicksichtigen die Anforderungen dieser Verordnung und der Eichvorschriften
mit der gebiihrenden Sorgfalt, wenn sie ein Messgerit auf dem Markt bereitstellen und/oder in Betrieb
nehmen.

(2) Bevor sie ein Messgerdt auf dem Markt bereitstellen und/oder in Betrieb nehmen, iiberpriifen die
Haéndler, ob das Messgerit mit der CE-Kennzeichnung und der zusitzlichen Metrologie-Kennzeichnung
versehen ist, ob ihm die EU-Konformitétserklarung, die erforderlichen Unterlagen sowie
Betriebsanleitung und die in Anhang 1 Z 9.3 genannten sonstigen Informationen in deutscher Sprache
beigefiigt sind, und ob der Hersteller und der Einfiihrer die Anforderungen von § 6 Abs. 6 und 7 und von
§ 8 Abs. 4 erfiillt haben.

(3) Ist ein Héandler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Messgerit nicht mit
den wesentlichen Anforderungen von Anhang 1 und der entsprechenden Eichvorschriften {ibereinstimmt,
stellt er dieses Messgerit erst auf dem Markt bereit oder nimmt es erst in Betrieb, wenn seine Konformitét
hergestellt ist. Wenn mit dem Messgerét ein Risiko verbunden ist, unterrichtet der Héndler auerdem den
Hersteller oder den Einfiihrer sowie das Bundesministerium fiir Wissenschaft, Forschung und Wirtschaft
sowie die Eichbehorden dariiber.

(4) Solange sich ein Messgerét in ihrer Verantwortung befindet, gewihrleisten die Héndler, dass die
Bedingungen seiner Lagerung oder seines Transports die Ubereinstimmung mit den wesentlichen
Anforderungen von Anhang 1 und der Eichvorschriften nicht beeintrachtigen.

(5) Héndler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen auf dem
Markt bereitgestelltes oder in Betrieb genommenes Messgerdt nicht dieser Verordnung oder den
Eichvorschriften entspricht, stellen sicher, dass die erforderlichen Korrekturmalinahmen getroffen
werden, um die Konformitit dieses Messgerits herzustellen, es gegebenenfalls zuriickzunehmen oder
zurlickzurufen. AuBerdem unterrichten die Héndler wenn mit dem Messgerdt Risiken verbunden sind,
unverziiglich die zustdndigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten der Europdischen Union, in denen
sie das Messgerit auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei ausfiihrliche Angaben,
insbesondere iiber die Nichtkonformitdt und die ergriffenen KorrekturmaBnahmen. Als zustindige
Behorden in Osterreich sind das Bundesministerium fiir Wissenschaft, Forschung und Wirtschaft und die
Eichbehorden zu informieren.

(6) Die Héndler stellen dem Bundesminister fiir Wissenschaft, Forschung und Wirtschaft und den
Eichbehdrden auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis
der Konformitit eines Messgerits erforderlich sind, in Papierform oder auf elektronischem Wege zur
Verfiigung. Sie kooperieren mit diesen Behorden auf deren Verlangen bei allen MafBlnahmen zur
Abwendung von Risiken, die mit Produkten verbunden sind, die sie auf dem Markt bereitgestellt haben.
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Umstiinde, unter denen die Pflichten des Herstellers auch fiir Einfithrer und Hiéindler gelten

§ 10. Ein Einfiithrer oder Héndler gilt als Hersteller fiir die Zwecke dieser Verordnung und unterliegt
den Pflichten eines Herstellers nach § 6, wenn er ein Messgerit unter seinem eigenen Namen oder seiner
eigenen Handelsmarke in Verkehr bringt oder ein bereits auf dem Markt befindliches Messgerit so
verandert, dass die Konformitdt mit dieser Verordnung oder den Eichvorschriften beeintrachtigt werden
kann.

Identifizierung der Wirtschaftsakteure

§ 11. (1) Die Wirtschaftsakteure nennen dem Bundesministerium fiir Wissenschaft, Forschung und
Wirtschaft sowie den Eichbehorden auf Verlangen die Wirtschaftsakteure,

a) von denen sie ein Messgerit bezogen haben;
b) an die sie ein Messgerit abgegeben haben.

(2) Die Wirtschaftsakteure miissen die Informationen nach Abs. 1 zehn Jahre ab dem Bezug des
Messgerits sowie zehn Jahre ab der Abgabe des Messgerits vorlegen kdnnen.

Konformititsvermutung von Messgeriten

§ 12. (1) Bei Messgeriten, die mit harmonisierten Normen oder Teilen davon iibereinstimmen, deren
Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht worden sind, wird die Konformitét mit
den wesentlichen Anforderungen gemd3 Anhang 1 und den entsprechenden Eichvorschriften vermutet,
die von den betreffenden Normen oder Teilen davon abgedeckt sind.

(2) Bei Messgeriten, die mit Teilen von normativen Dokumenten iibereinstimmen, deren
Verzeichnis im Amtsblatt der Europdischen Union ver6ffentlicht worden ist, wird die Konformitit mit
den wesentlichen Anforderungen gemd3 Anhang 1 und den entsprechenden Eichvorschriften vermutet,
die von diesen Teilen der normativen Dokumente abgedeckt sind.

(3) Ein Hersteller kann sich fiir eine technische Losung entscheiden, die den in Anhang 1 und den
entsprechenden Eichvorschriften genannten wesentlichen Anforderungen entspricht. Um die
Konformitatsvermutung in Anspruch nehmen zu koénnen, muss er dariiber hinaus Losungen korrekt
anwenden, die entweder in den einschlidgigen harmonisierten Normen oder in den normativen
Dokumenten nach den Abs. 1 und 2 aufgefiihrt sind.

(4) Von der Einhaltung der jeweiligen Priifvorschriften geméll § 14 Abs. 3 Z 9 kann ausgegangen
werden, wenn das entsprechende Priifprogramm geméal den in den Abs. 1 bis 3 genannten einschldgigen
Dokumenten durchgefiihrt wurde und die Priifergebnisse die Einhaltung der wesentlichen Anforderungen
gewihrleisten.

Konformitiitsbewertungsverfahren

§ 13. (1) Die Bewertung der Konformitét eines Messgerits mit den entsprechenden Anforderungen
nach § 5 erfolgt nach einem vom Hersteller auszuwéihlenden Konformititsbewertungsverfahren, das im
Anhang 2 angegeben ist.

(2) Wird eine nach § 18 notifizierte Stelle titig, dann sind Aufzeichnungen und Schriftwechsel im
Zusammenhang mit den durchgefiihrten Konformititsbewertungsverfahren entweder in Deutsch oder in
einer anderen von dieser Stelle anerkannten Sprache abzufassen.

Technische Unterlagen

§ 14. (1) Die technischen Unterlagen miissen Konstruktion, Herstellungs- und Funktionsweise des
Messgerits ersichtlich machen und die Bewertung seiner Konformitit mit den entsprechenden
Anforderungen dieser Verordnung ermoglichen.

(2) Die technischen Unterlagen miissen ausfiihrlich genug sein, damit die Anforderungen
hinsichtlich Folgendem erfiillt werden:
1. Beschreibung der messtechnischen Merkmale;

2. Reproduzierbarkeit der messtechnischen Leistungen der hergestellten Messgerdte, wenn diese
mit angemessenen, hiefiir vorgesehenen Mitteln ordnungsgemalf eingestellt sind;

3. Integritdt des Messgerétes.
(3) Soweit dies fiir die Bewertung sowie die Identifizierung des Gerédtetyps und/oder des Messgeréts

relevant ist, miissen die technischen Unterlagen zusétzlich zu den Inhalten gemil3 Abs. 2 Folgendes
enthalten:

1. eine allgemeine Beschreibung des Messgerits;
2. Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pléne von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.;
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3. Beschreibung der Fertigungsverfahren, mit denen eine einheitliche Produktion sichergestellt
wird;

4. gegebenenfalls eine Beschreibung der elektronischen Bauteile mit Zeichnungen, Diagrammen,
Logik-Flussdiagrammen und allgemeinen Angaben zur Software mit einer Erlduterung ihrer
Merkmale und der Funktionsweise;

5. Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstdndnis der Z 2 bis Z 4 erforderlich sind,
einschlieBlich der Funktionsweise des Messgerits;

6. eine Liste der in § 12 genannten, ganz oder teilweise angewandten harmonisierten Normen
und/oder normativen Dokumente, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europidischen Union
veroffentlicht worden sind;

7. eine Beschreibung der zur Erfiillung der wesentlichen Anforderungen dieser Verordnung
gewihlten Losungen, soweit die in § 12 genannten harmonisierten Normen und/oder normativen
Dokumente nicht angewandt worden sind, einschlieBlich einer Aufstellung, welche sonstigen
einschldgigen technischen Spezifikationen angewandt worden sind;

8. die Ergebnisse von Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

9. erforderlichenfalls geeignete Priifergebnisse, mit denen der Nachweis erbracht wird, dass das
Baumuster und/oder die Messgeréte

a)unter den  angegebenen  Nennbetriebsbedingungen und  unter  vorgegebenen
umgebungsbedingten Storungen die Anforderungen dieser Verordnung erfiillen;
b) den in den Eichvorschriften festgelegten Spezifikationen fiir die Bestindigkeit von Gas-,
Wasser- und Warmezihlern sowie von Messanlagen fiir Fliissigkeiten aufler Wasser geniigen;
10. die EU-Baumuster- oder EU-Entwurfspriifbescheinigungen fiir Messgeriéte, die Teile enthalten,
die mit denen des Entwurfs identisch sind.

(4) Der Hersteller hat anzugeben, an welcher Stelle Versiegelungen und Kennzeichnungen
vorzunehmen sind.

(5) Der Hersteller hat gegebenenfalls anzugeben, welche Bedingungen fiir die Kompatibilitidt mit
Schnittstellen und Teilgerdten gelten.

EU-Konformititserklirung

§ 15. (1) Die EU-Konformitétserkldrung besagt, dass die Erfiillung der in Anhang 1 und den
entsprechenden Eichvorschriften aufgefiihrten wesentlichen Anforderungen nachgewiesen wurde.

(2) Die EU-Konformititserkldrung entspricht in ihrem Aufbau dem Muster in Anhang 4, enthélt die
in den einschldgigen Modulen des Anhangs 3 angegebenen Elemente und wird auf dem neuesten Stand
gehalten. Der Hersteller kann auf freiwilliger Basis der Konformitatserklarung eine Nummer zuteilen. Sie
ist in deutsche Sprache zu verfassen, wenn das Messgerit in Osterreich in Verkehr gebracht oder
bereitgestellt wird.

(3) Unterliegt ein Messgerdt mehreren Rechtsakten der Europdischen Union, in denen jeweils eine
EU-Konformitétserklarung vorgeschrieben ist, wird nur eine einzige EU-Konformitétserkldrung fiir
samtliche Rechtsakte der Europdischen Union ausgestellt. In dieser Erkldrung sind die betroffenen
Rechtsakte der Europdischen Union samt ihrer Fundstelle im Amtsblatt der Europdischen Union
anzugeben.

(4) Mit der Ausstellung der EU-Konformitétserklarung iibernimmt der Hersteller die Verantwortung
dafiir, dass das Messgerit die Anforderungen dieser Verordnung erfiillt.

Konformitiitskennzeichnung

§ 16. (1) Die Konformitdt eines Messgerits mit den Bestimmungen dieser Verordnung wird durch
die ,,CE“-Kennzeichnung gemill Abs. 2 und die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung gemifl Abs. 3
auf dem Messgerit angegeben.

(2) Fiir die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsitze gemal Art. 30 in Verbindung mit
Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

(3) Die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung besteht aus dem Buchstaben ,,M* und den letzten
beiden Ziffern des Jahres, in dem die Kennzeichnung angebracht wurde, eingerahmt durch ein Rechteck.
Die Hohe des Rechtecks entspricht der Hohe der CE-Kennzeichnung.

(4) Fiir die zusétzliche Metrologie-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsitze gemal Art. 30
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 entsprechend.
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Anbringung der CE-Kennzeichnung und der zusétzlichen Metrologie-Kennzeichnung

§ 17. (1) Die CE-Kennzeichnung und die zusétzliche Metrologie-Kennzeichnung sind gut sichtbar,
leserlich und dauerhaft auf dem Messgerdt oder seiner Datenplakette anzubringen. Falls die Art des
Messgerdts dies nicht zuldsst oder nicht rechtfertigt, werden sie auf den Begleitunterlagen und
gegebenenfalls auf der Verpackung angebracht.

(2) Besteht ein Messgerit aus einer Reihe zusammenarbeitender Geréte, die keine Teilgeréte sind, so
werden die CE-Kennzeichnung und die zusidtzliche Metrologie-Kennzeichnung auf dem Hauptgerit
angebracht.

(3) Die CE-Kennzeichnung und die zusétzliche Metrologie-Kennzeichnung sind vor dem
Inverkehrbringen des Messgeréts anzubringen.

(4) Die CE-Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung konnen wéhrend der
Herstellung auf dem Gerit angebracht werden, wenn dies gerechtfertigt ist.

(5) Die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung steht unmittelbar hinter der CE-Kennzeichnung.
Hinter der CE-Kennzeichnung und der zusétzlichen Metrologie-Kennzeichnung steht die Kennnummer
der notifizierten Stelle, falls diese Stelle in der Fertigungskontrolle geméf Anhang 3 titig war.

(6) Die Kennnummer der notifizierten Stelle ist entweder von der Stelle selbst oder nach ihren
Anweisungen durch den Hersteller oder seinen Bevollméchtigten anzubringen.

(7) Die Kennnummer der zustdndigen notifizierten Stelle ist dauerhaft oder so anzubringen, dass sie
nicht unbeschédigt entfernt werden kann.

(8) Hinter der CE-Kennzeichnung, der zusitzlichen Metrologie-Kennzeichnung und gegebenenfalls
der Kennnummer der notifizierten Stelle kann ein anderes Zeichen stehen, das ein besonderes Risiko oder
eine besondere Verwendung angibt.

Notifizierung

§ 18. (1) Die Notifizierung von Stellen wird durch das Verfahren gemdBl §§ 18a bis 18d MEG
vorgenommen.

(2) Die von der Europédischen Kommission an die notifizierte Stelle vergebene Kennnummer ist von
der notifizierten Stelle fiir alle im Rahmen dieser Verordnung durchgefiihrten Tatigkeiten zu verwenden.

Anforderungen an notifizierte Stellen

§19. (1) Eine Konformititsbewertungsstelle hat fiir die Zwecke der Notifizierung die
Anforderungen der Abs. 2 bis 15 zu erfiillen.

(2) Jede juristische Person oder eingetragene Personengesellschaft kann bei Erfiillung der
Voraussetzungen geméal dieser Verordnung als Konformitatsbewertungsstelle notifiziert werden.

(3) Bei einer Konformitdtsbewertungsstelle muss es sich um einen unabhéngigen Dritten handeln,
der mit der Einrichtung oder dem Messgerét, die oder das er bewertet, in keinerlei Verbindung steht. Eine
Stelle, die einem Wirtschaftsverband oder einem Fachverband angehort und die Messgerite bewertet, an
deren Entwurf, Herstellung, Bereitstellung, Montage, Gebrauch oder Wartung Unternehmen beteiligt
sind, die von diesem Verband vertreten werden, kann unter der Bedingung, dass ihre Unabhdngigkeit
sowie die Abwesenheit jedweder Interessenkonflikte nachgewiesen wurden, als eine solche unabhingige
dritte Stelle gelten.

(4) Eine Konformititsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fiir die Erfiillung der
Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter diirfen
1. nicht Konstrukteur, Hersteller, Lieferant, Installateur, Kaufer, Eigentiimer, Verwender oder
Wartungsbetrieb der von ihnen zu bewertenden Messgerite oder Vertreter einer dieser Parteien
sein. Dies schlieit nicht die Verwendung von bereits einer Konformitdtsbewertung unterzogenen
Messgeriten, die fiir die Tatigkeit der Konformititsbewertungsstelle notig sind, oder die
Verwendung solcher Messgerite zum personlichen Gebrauch aus

2. weder direkt an Entwurf, Herstellung oder Bau, Vermarktung, Installation, Verwendung oder
Wartung dieser Messgeridte beteiligt sein, noch die an diesen Tétigkeiten beteiligten Parteien
vertreten. Sie diirfen sich nicht mit Tatigkeiten befassen, die ihre Unabhéngigkeit bei der
Beurteilung oder ihre Integritdt im Zusammenhang mit den Konformitdtsbewertungsmafnahmen,
fir die sie notifiziert sind, beeintrichtigen konnten. Dies gilt besonders fiir
Beratungsdienstleistungen.

Die Moglichkeit eines Austauschs technischer Informationen zwischen dem Hersteller und der
Konformititsbewertungsstelle wird jedoch in keiner Weise ausgeschlossen.
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(5) Die Konformititsbewertungsstellen gewéhrleisten, dass die Tatigkeiten ihrer Zweigunternehmen
oder Unterauftragnehmer die  Vertraulichkeit, Objektivitdit oder  Unparteilichkeit  ihrer
Konformitdtsbewertungstatigkeiten nicht beeintréchtigen.

(6) Die Konformitiatsbewertungsstellen und ihre Mitarbeiter haben die
Konformititsbewertungstétigkeiten mit der groftmoglichen Professionalitit und der erforderlichen
fachlichen Kompetenz in dem betreffenden Bereich durchzufiihren; sie diirfen keinerlei Einflussnahme,
insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer
Konformitdtsbewertungsarbeit auswirken konnte und speziell von Personen oder Personengruppen
ausgeht, die ein Interesse am Ergebnis dieser Tdtigkeiten haben.

(7) Eine Konformitdtsbewertungsstelle muss in der Lage sein, alle Konformitdtsbewertungsaufgaben
zu bewiltigen, die ihr nach Mallgabe von Anhang 3 zufallen und fiir die sie notifiziert wurde,
gleichgiiltig, ob diese Aufgaben von der Stelle selbst, in ihrem Auftrag oder unter ihrer Verantwortung
ausgefiithrt werden.

(8) Eine Konformitdtsbewertungsstelle hat jederzeit, fiir jedes Konformititsbewertungsverfahren und
fiir jede Art und Kategorie von Messgeriten, fiir die sie notifiziert wurde, liber Folgendes zu verfligen:

1. die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausreichender einschligiger Erfahrung, um
die bei der Konformitédtsbewertung anfallenden Aufgaben zu erfiillen;

2. Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konformitdtsbewertung durchgefiihrt wird, um
die Transparenz und die Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherzustellen. Sie hat iiber
angemessene Instrumente und geeignete Verfahren, bei denen zwischen den Aufgaben, die sie als
notifizierte Stelle wahrnimmt, und anderen Tétigkeiten unterschieden wird, zu verfligen;

3. Verfahren zur Durchfiihrung von Tétigkeiten unter gebiihrender Beriicksichtigung der Grofle
eines Unternehmens, der Branche, in der es titig ist, seiner Struktur, dem Grad an Komplexitit
der jeweiligen Produkttechnologie und der Tatsache, dass es sich bei dem Produktionsprozess um
eine Massenfertigung oder Serienproduktion handelt.

(9) Eine Konformititsbewertungsstelle muss iiber die erforderlichen Mittel zur angemessenen
Erledigung der technischen und administrativen Aufgaben, die mit der Konformititsbewertung verbunden
sind, und iiber Zugang zu allen bendtigten Ausriistungen oder Einrichtungen verfiligen.

(10) Die Mitarbeiter, die fiir die Durchfithrung der bei der Konformititsbewertung anfallenden
Aufgaben zustindig sind, miissen {iber Folgendes verfiigen:
1. eine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Tétigkeiten fiir die Konformititsbewertung in
dem Bereich umfasst, fiir den die Konformititsbewertungsstelle notifiziert wurde;

2. eine ausreichende Kenntnis der Anforderungen, die mit den durchzufiihrenden Bewertungen
verbunden sind, und die entsprechende Befugnis, solche Bewertungen durchzufiihren;

3. angemessene Kenntnisse und Verstindnis der wesentlichen Anforderungen nach Anhang 1 und
den entsprechenden Eichvorschriften, der anwendbaren harmonisierten Normen und normativen
Dokumente und der betreffenden Bestimmungen der Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Europdischen Union sowie der nationalen Rechtsvorschriften;

4. die Fahigkeit zur Erstellung von Bescheinigungen, Protokollen und Berichten als Nachweis fiir
durchgefiihrte Bewertungen.

(11) Die Unparteilichkeit der Konformitdtsbewertungsstellen, ihrer obersten Leitungsebenen und der
fiir die Erfiillung der Konformitdtsbewertungsaufgaben zustéindigen Mitarbeiter ist zu garantieren.

(12) Die  Entlohnung der obersten Leitungsebene und der fiir die Erfiillung der
Konformitdtsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter darf sich nicht nach der Anzahl der
durchgefiihrten Bewertungen oder deren Ergebnissen richten.

(13) Die Konformitdtsbewertungsstelle hat eine Haftpflichtversicherung abzuschlieBen, sofern die
Haftpflicht nicht von der Republik Osterreich iibernommen wird.

(14) Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konformitdtsbewertungsstelle bei der
Durchfiihrung ihrer Aufgaben gemif3 Anhang 3 im Rahmen dieser Verordnung erhalten, fallen unter die
berufliche Schweigepflicht auBer gegeniiber den zustindigen Behorden des Mitgliedstaats der
Européischen Union, in dem sie ihre Tatigkeiten ausiiben. Eigentumsrechte werden geschiitzt.

(15) Die Konformitédtsbewertungsstellen haben an den einschldgigen Normungsaktivitidten und den
Aktivititen der Koordinierungsgruppe notifizierter Stellen mitzuwirken, die im Rahmen der jeweiligen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Europdischen Union geschaffen wurde, oder haben dafiir zu
sorgen, dass die fiir die Erfiillung der Konformititsbewertungsaufgaben zustdndigen Mitarbeiter dariiber
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informiert werden, und wenden die von dieser Gruppe erarbeiteten Verwaltungsentscheidungen und
Dokumente als allgemeine Leitlinien an.

Konformititsvermutung bei notifizierten Stellen

§ 20. Weist eine Konformitdtsbewertungsstelle nach, dass sie die Kriterien der einschldgigen
harmonisierten Normen oder von Teilen davon erfiillt, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europaischen
Union ver6ffentlicht worden sind, kann vermutet werden, dass sie die Anforderungen nach § 19 erfiillt,
soweit die anwendbaren harmonisierten Normen diese Anforderungen abdecken.

Zweigunternehmen von notifizierten Stellen und Vergabe von Unterauftriigen

§ 21. (1) Vergibt die notifizierte Stelle bestimmte mit der Konformititsbewertung verbundene
Aufgaben an Unterauftragnehmer oder iibertragt sie diese einem Zweigunternehmen, so hat sie
sicherzustellen, dass der Unterauftragnehmer oder das Zweigunternechmen die Anforderungen nach § 19
erfiillt, und unterrichtet die notifizierende Behorde entsprechend davon.

(2) Die notifizierten Stellen tragen die volle Verantwortung fiir die Arbeiten, die von
Unterauftragnehmern oder Zweigunternehmen ausgefiihrt werden, unabhingig davon, wo diese
niedergelassen sind.

(3) Arbeiten diirfen nur dann an einen Unterauftragnehmer vergeben oder einem Zweigunternehmen
libertragen werden, wenn der Kunde dem zustimmt.

(4) Die notifizierten Stellen haben die einschldgigen Unterlagen iber die Begutachtung der
Qualifikation des Unterauftragnehmers oder des Zweigunternehmens und die von ihm geméf Anhang 3
ausgefiithrten Arbeiten fiir die notifizierende Behorde bereitzuhalten.

AKKkreditierte interne Stellen

§ 22. (1) Eine akkreditierte interne Stelle kann bei Konformitdtsbewertungstitigkeiten fiir das
Unternehmen, dem sie angehort, fiir die Zwecke der Durchfiihrung der in Anhang 3 Modul A2 und
Modul C2 ausgefiihrten Verfahren titig werden. Diese Stelle hat einen eigenen und gesonderten Teil des
Unternehmens darzustellen und darf sich nicht an Entwurf, Produktion, Lieferung, Installierung,
Verwendung oder Wartung der durch sie bewerteten Messgerite beteiligen.

(2) Akkreditierte interne Stellen haben die folgenden Kriterien zu erfiillen:
1. Sie sind gemédB der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 akkreditiert;

2. die Stellen und ihre Mitarbeiter sind von dem Unternehmen, dem sie angehdren, organisatorisch
unterscheidbar und verfiigen darin iiber Berichtsverfahren, die ihre Unparteilichkeit
gewihrleisten, die sie gegeniiber der nationalen Akkreditierungsstelle nachweisen;

3.weder die Stellen noch ihre Mitarbeiter sind fiir Konstruktion, Herstellung, Lieferung,
Installation, Betrieb oder Wartung der von ihnen zu bewertenden Messgerdte verantwortlich oder
gehen einer Tatigkeit nach, die der Unabhéngigkeit ihres Urteils oder ihrer Integritit im
Zusammenhang mit den Bewertungsaufgaben schaden kdnnten;

4. die Stellen erbringen ihre Leistungen ausschlieBlich fiir das Unternehmen, dem sie angehdren.

(3) Akkreditierte interne Stellen sind den anderen Mitgliedstaaten der Européischen Union oder der
Européischen Kommission nicht mitzuteilen, allerdings sind der notifizierenden Behorde auf Verlangen
Informationen iiber ihre Akkreditierung von dem Unternechmen, dem sie angehdren, oder von der
nationalen Akkreditierungsstelle zu ibermitteln.

Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme

§ 23. Die Anforderungen hinsichtlich der Inbetriebnahme (klimatische Gegebenheiten) werden wie
nachfolgend beschrieben in den Eichvorschriften festgelegt. Die entsprechenden erforderlichen oberen
und unteren Temperaturgrenzen sind aus der Tabelle 1 des Anhangs 1 auszuwédhlen, weiters kdnnen
Feuchtigkeitsbedingungen (Betauung oder keine Betauung) sowie die Beschaffenheit des vorgesehenen
Verwendungsortes (offen oder geschlossen) vorgeschrieben werden.

§ 24. Sind fiir Messgerite verschiedene Genauigkeitsklassen fiir spezifische Anwendungen in den
Eichvorschriften festgelegt, so kann der Eigentiimer des Messgerdtes jederzeit eine hdhere
Genauigkeitsklasse fiir diese Anwendung verwenden.

§ 25. Messgerite, die bei Messen, Ausstellungen, Vorfiihrungen und dergleichen gezeigt werden,
miissen den Bestimmungen dieser Verordnung dann nicht entsprechen, wenn deutlich sichtbar darauf
hingewiesen wird, dass sie nicht den Anforderungen entsprechen und nicht in Verkehr und/oder in
Betrieb genommen werden diirfen, bevor die Konformitit mit den Bestimmungen dieser Verordnung
hergestellt worden ist.
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Pflichten der notifizierten Stellen in Bezug auf ihre Arbeit

§ 26. (1) Die notifizierten Stellen fiihren die Konformitdtsbewertung im Einklang mit den
Konformititsbewertungsverfahren geméfl Anhang 2 durch.

(2) Konformititsbewertungen werden unter Wahrung der VerhéltnisméBigkeit durchgefiihrt, wobei
unndtige Belastungen der Wirtschaftsakteure vermieden werden. Die Konformititsbewertungsstellen
iiben ihre Tatigkeiten unter gebiihrender Beriicksichtigung der Grofe eines Unternehmens, der Branche,
in der es tdtig ist, seiner Struktur sowie des Grads der Komplexitét der betroffenen Produkttechnologie
und des Massenfertigungs- oder Seriencharakters des Fertigungsprozesses aus. Hierbei ist jedoch ein
solches Schutzniveau einzuhalten, wie es flir die Konformitit des Messgeréts mit dieser Verordnung
erforderlich ist.

(3) Stellt eine notifizierte Stelle fest, dass ein Hersteller die wesentlichen Anforderungen nicht erfiillt
hat, die in Anhang 1 und in den entsprechenden Eichvorschriften oder in den entsprechenden
harmonisierten Normen, normativen Dokumenten oder anderen technischen Spezifikationen festgelegt
sind, fordert sie den Hersteller auf, angemessene Korrekturmaflnahmen zu ergreifen, und stellt keine
Konformitétsbescheinigung aus.

(4) Hat eine notifizierte Stelle bereits eine Bescheinigung ausgestellt und stellt sie im Rahmen der
Uberwachung der Konformitit fest, dass das Messgerit die Anforderungen nicht mehr erfiillt, fordert sie
den Hersteller auf, angemessene KorrekturmaB3nahmen zu ergreifen, und setzt die Bescheinigung aus oder
zieht sie zuriick, sofern dies notig ist.

(5) Werden keine Korrekturmanahmen ergriffen oder zeigen sie nicht die notige Wirkung,
beschrankt die notifizierte Stelle gegebenenfalls alle Bescheinigungen, setzt sie aus oder zieht sie zuriick.

Verfahren zur Behandlung von Messgeriten, mit denen ein Risiko verbunden ist, auf nationaler
Ebene

§ 27. (1) Haben die Eichbehorden hinreichenden Grund zu der Annahme, dass ein unter diese
Verordnung fallendes Messgerit die Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen Interessen, die unter diese
Verordnung fallen, gefahrdet, beurteilen sie, ob das betreffende Messgerit alle in dieser Verordnung
festgelegten einschldgigen Anforderungen erfiillt. Die betreffenden Wirtschaftsakteure haben zu diesem
Zweck im erforderlichen Umfang mit den Eichbehdrden zusammenzuarbeiten.

(2) Gelangen die Eichbehorden im Verlauf der Beurteilung nach Abs. 1 zu dem Ergebnis, dass das
Messgerit nicht die Anforderungen dieser Verordnung erfiillt, fordern sie unverziiglich den betreffenden
Wirtschaftsakteur dazu auf, innerhalb einer von der Behorde vorgeschriebenen, der Art des Risikos
angemessenen Frist alle geeigneten KorrekturmaBnahmen zu ergreifen, um die Ubereinstimmung des
Messgerites mit diesen Anforderungen herzustellen, es vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen.

(3) Die Eichbehorden unterrichten die entsprechende notifizierte Stelle.
(4) Art. 21 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 gilt fiir die in Abs. 2 genannten Mafinahmen.

(5) Sind die Eichbehdrden der Auffassung, dass sich die Nichtkonformitit nicht auf Osterreich
beschrinkt, unterrichten sie das Bundesministerium fiir Wissenschaft, Forschung und Wirtschaft dartiber.
Dieses informiert die Europdische Kommission und die {ibrigen Mitgliedstaaten der Européischen Union
iiber die Ergebnisse der Beurteilung und die MaBnahmen, zu denen sie den Wirtschaftsakteur
aufgefordert haben.

(6) Der Wirtschaftsakteur stellt sicher, dass alle geeigneten Korrekturmafinahmen, die er ergreift,
sich auf siamtliche betroffenen Messgerite erstrecken, die er in der Europdischen Union auf dem Markt
bereitgestellt hat.

(7) Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur innerhalb der in Abs. 2 genannten Frist keine
angemessenen Korrekturmafinahmen, treffen die Eichbehdrden alle geeigneten vorldufigen MaBBnahmen,
um die Bereitstellung des Messgerétes auf dem inldndischen Markt zu untersagen oder einzuschrianken,
das Messgerdt vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen.

(8) Das Bundesministerium fiir Wissenschaft, Forschung und Wirtschaft informiert unverziiglich die
Européische Kommission und die tibrigen Mitgliedstaaten der Européischen Union iiber die Maflnahmen.

(9) Aus den in Abs. 8 genannten Informationen haben alle verfiigbaren Angaben hervorzugehen,
insbesondere die Daten fiir die Identifizierung des nichtkonformen Messgerdtes, die Herkunft des
Messgerites, die Art der behaupteten Nichtkonformitit und des Risikos sowie die Art und Dauer der
ergriffenen nationalen MaBBnahmen und die Argumente des betreffenden Wirtschaftsakteurs. Insbesondere
ist anzugeben, ob die Nichtkonformitit auf eine der folgenden Ursachen zuriickzufiihren ist:
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1. das Messgerit erfiillt die in dieser Verordnung festgelegten Anforderungen hinsichtlich der
Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen Interessen nicht, oder

2. die harmonisierten Normen oder normativen Dokumente, bei deren Einhaltung laut § 12 eine
Konformitatsvermutung gilt, sind mangelhaft.

(10) Ergibt die Uberpriifung durch die Europiische Kommission, dass die MaBnahme nicht
gerechtfertigt ist, ist diese MaBnahme unverziiglich zuriickzunehmen.

Risiko durch konforme Geriite

§ 28. (1) Stellt das Bundesministerium fiir Wissenschaft, Forschung und Wirtschaft oder die
Eichbehorden fest, dass ein Messgerét ein Risiko fiir Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen Interessen
darstellt, obwohl es mit dieser Verordnung iibereinstimmt, ist der betreffende Wirtschaftsakteur dazu
aufzufordern, alle geeigneten Maflnahmen zu ergreifen, um dafiir zu sorgen, dass das betreffende
Messgerit bei seinem Inverkehrbringen dieses Risiko nicht mehr aufweist oder dass es innerhalb einer der
Art des Risikos angemessenen, vertretbaren Frist vom Markt genommen oder zuriickgerufen wird.

(2) Der Wirtschaftsakteur gewéhrleistet, dass alle Korrekturmafinahmen, die ergriffen werden, sich
auf sdmtliche betroffenen Gerite erstrecken, die er in der Europdischen Union auf dem Markt
bereitgestellt hat.

(3) Das Bundesministerium fiir Wissenschaft, Forschung und Wirtschaft unterrichtet die Européische
Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten der Europdischen Union unverziiglich davon. Aus diesen
Informationen gehen alle verfligbaren Angaben hervor, insbesondere die Daten fiir die Identifizierung des
betreffenden Messgerites, die Herkunft und Lieferkette des Messgerites, die Art des Risikos sowie die
Art und Dauer der ergriffenen nationalen Maf3nahmen.

Formale Nichtkonformitit

§ 29. (1) Unbeschadet des § 27 ist der betreffende Wirtschaftsakteur von den Eichbehdrden dazu
aufzufordern, die betreffende Nichtkonformitdt zu korrigieren, falls sie einen der folgenden Fille
feststellen:

1. die CE-Kennzeichnung oder die zusétzliche Metrologie-Kennzeichnung wurde unter
Nichteinhaltung von Art. 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 oder von § 17 dieser
Verordnung angebracht;

2. die CE-Kennzeichnung oder die zusétzliche Metrologie-Kennzeichnung wurde nicht angebracht;

3. die Kennnummer der notifizierten Stelle — falls diese Stelle in der Phase der Fertigungskontrolle
tatig war — wurde unter Nichteinhaltung von § 17 angebracht oder wurde nicht angebracht;

. die EU-Konformitétserkldrung wurde dem Messgerét nicht beigefiigt;

. die EU-Konformitétserkldrung wurde nicht ordnungsgemaf ausgestellt;

. die technischen Unterlagen sind entweder nicht verfiigbar oder nicht vollstindig;

. diein § 6 Abs. 7 oder § 8 Abs. 4 genannten Angaben fehlen, sind falsch oder unvollstindig;
8. eine andere Verwaltungsanforderung nach § 6 oder § 8 ist nicht erfiillt.

~N N LD K

(2) Besteht die Nichtkonformitit gemél Abs. 1 weiter, haben die Eichbehdrden alle geeigneten
MaBnahmen zu treffen, um die Bereitstellung des Messgerites auf dem Markt zu beschrianken oder zu
untersagen oder um dafiir zu sorgen, dass es zuriickgerufen oder vom Markt genommen wird.

Sprachliche Gleichbehandlung

§ 30. Soweit in dieser Verordnung auf natiirliche Personen bezogene Bezeichnungen nur in
ménnlicher Form angefiihrt sind, beziechen sie sich auf Frauen und Minner in gleicher Weise. Bei der
Anwendung der Bezeichnung auf bestimmte natiirliche Personen ist die jeweils geschlechtsspezifische
Form zu verwenden.

Umsetzung von Rechtsakten der Européischen Union

§31. Durch diese Verordnung wird die Richtlinie 2014/32/EU zur Harmonisierung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Bereitstellung von Messgerdten auf dem Markt
(Neufassung), ABI. Nr. L 96 vom 29.03.2014 S. 149, umgesetzt.

Ubergangsbestimmungen

§ 32. (1) Ab dem 20. April 2016 diirfen nur mehr Messgerite erstmalig in den Verkehr gebracht oder
erstmalig in Betrieb genommen werden, die dieser Verordnung entsprechen.
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(2) Abweichend von Abs. 1 diirfen Messgerdte weiterhin erstmalig in Verkehr gebracht oder
erstmalig in Betrieb genommen werden, wenn sie den Bestimmungen der Messgeriteverordnung,
BGBI. II Nr. 274/2006, entsprechen und eine noch giiltige Bescheinigung dafiir aufweisen.

(3) Abweichend von Abs. 1 diirfen Messgerite, die den Bestimmungen des § 23 Abs. 1 der
Messgerateverordnung, BGBIL. II Nr. 274/2006 entsprechen, nur bis 30. Oktober 2016 erstmalig in
Verkehr gebracht werden oder erstmalig in Betrieb genommen werden.

Inkrafttreten

§33. (1) Diese Verordnung tritt mit 20. April 2016 in Kraft. Gleichzeitig tritt die
Messgeriteverordnung, BGBI. II Nr. 274/2006 auf3er Kraft.

(2) Ab dem Zeitpunkt der Kundmachung dieser Verordnung kdnnen Stellen gemif3 § 18 benannt
werden.

(3) Benannte Stellen diirfen keine Bescheinigungen fiir die CE-Kennzeichnung im Rahmen dieser
Verordnung vor dem 20. April 2016 ausstellen.

(4) Ein Inverkehrbringen oder eine Inbetriecbnahme von Messgeréten, die nach dieser Verordnung
gekennzeichnet sind, vor dem 20. April 2016 ist unzuldssig.

ANHANG 1

Wesentliche Anforderungen

Ein Messgerdt muss ein hohes Niveau an Messsicherheit gewéhrleisten, damit die Betroffenen den
Messergebnissen vertrauen konnen; Entwurf und Herstellung miissen hinsichtlich der Messtechnik und
der Sicherheit der Messdaten ein hohes Qualititsniveau aufweisen.

Im Folgenden sind die Anforderungen aufgefiihrt, die von den Messgerdten zu erfiillen sind. Diese
werden durch gerdtespezifische Anforderungen ergénzt, die in den Eichvorschriften des Bundesamtes fiir
Eich- und Vermessungswesen enthalten sind.

Die aufgrund der Anforderungen gewédhlten Losungen miissen der beabsichtigten Verwendung des
Messgerites und jeder vorhersehbaren unsachgeméfen Verwendung Rechnung tragen.

Begriffsbestimmungen

Messgrofie

Die MessgrofBe ist die Grofle, die Gegenstand einer Messung ist.

Einflussgrofie

Eine Einflussgrofie ist eine Grofe, die nicht die Messgrofle ist, jedoch das Messergebnis beeinflusst.
Nennbetriebsbedingungen

Die Nennbetriebsbedingungen sind die Werte fiir die Messgrofe und die Einflussgrofen fiir den normalen
Betriebszustand eines Messgerétes.

Storgrofle

Eine StorgroBe ist eine Einflussgrofe, deren Wert innerhalb der von der jeweiligen Anforderung
vorgegebenen Grenzen, aber aulerhalb der vorgegebenen Nennbetriebsbedingungen des Messgerits liegt.
Eine EinflussgrofBe ist eine StorgroBe, wenn fiir diese EinflussgroBe die Nennbetriebsbedingungen nicht
angegeben sind.

Grenzwert

Der Grenzwert ist der Wert, bei dem die Verdnderung des Messergebnisses als nicht wiinschenswert
erachtet wird.

MaBverkorperung

Eine Maf}verkorperung ist eine Vorrichtung, mit der wihrend ihrer Benutzung ein oder mehrere bekannte
Werte einer gegebenen Grof3e permanent reproduziert oder bereitgestellt werden sollen.

Direktverkauf

Ein Geschiftsvorgang wird als Direktverkauf bezeichnet, wenn
- das Messergebnis als Grundlage fiir den zu zahlenden Preis dient und
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- es sich mindestens bei einer der Parteien, die von dem mit einer Messung verbundenen Vorgang
betroffen sind, um einen Verbraucher oder eine andere Partei handelt, die eines vergleichbaren
Schutzes bedarf, und

- alle von dem Vorgang betroffenen Parteien das Messergebnis an Ort und Stelle anerkennen.
Klimatische Umgebungsbedingungen

Die klimatischen Umgebungsbedingungen sind die Bedingungen, unter denen Messgerite verwendet
werden diirfen. Zur Beriicksichtigung klimatischer Unterschiede zwischen den Mitgliedstaaten der
Européischen Union wurden verschiedene Temperaturgrenzen festgelegt.

Versorgungsunternchmen

Als Versorgungsunternehmen gelten Unternehmen, die die Versorgung mit Elektrizitit, Gas, Fernwéirme
oder Wasser sicherstellen.

Wesentliche Anforderungen
1. Fehlergrenzen

1.1 Unter Nennbetriebsbedingungen und ohne das Auftreten einer Storgrofe darf die
Messabweichung die in den entsprechenden Eichvorschriften zugelassenen duflersten
Abweichungen (Fehlergrenzen) nicht iiberschreiten. Sofern in den Eichvorschriften nichts
anderes angegeben, wird eine Fehlergrenze als zweiseitiger Wert der Abweichung vom wahren
Messwert ausgedriickt.

1.2 Unter Nennbetriebsbedingungen und bei Auftreten einer StorgroBe entspricht die
Leistungsanforderung fiir das Gerét der Festlegung in den entsprechenden Eichvorschriften. Soll
das Gerit in einem vorgegebenen kontinuierlichen elektromagnetischen Feld eingesetzt werden,
so miissen die erlaubten Messeigenschaften wihrend der Prifung in einem
amplitudenmodulierten elektromagnetischen HF-Feld innerhalb der Fehlergrenzen liegen.

1.3 Der Hersteller hat die klimatischen, mechanischen und elektromagnetischen
Umgebungsbedingungen, unter denen das Gerdt eingesetzt werden soll, sowie die
Stromversorgung und andere Einflussgrofien, die seine Genauigkeit beeintrdchtigen koénnen,
anzugeben und dabei die in den entsprechenden Eichvorschriften festgelegten Anforderungen zu
beriicksichtigen.

1.3.1 Klimatische Umgebungsbedingungen

Der Hersteller legt unter Verwendung der in Tabelle 1 ausgewiesenen Werte die obere und die untere
Temperaturgrenze fest, sofern in den Eichvorschriften nichts anderes bestimmt ist, und gibt an, fiir welche
Feuchtigkeitsbedingungen (Betauung oder keine Betauung) und welchen Einsatzort (offen oder
geschlossen) das Gerat ausgelegt ist.

Temperaturgrenzen

Obere Temperaturgrenze 30 °C 40 °C 55°C 70 °C

Untere Temperaturgrenze 5°C -10 °C -25°C -40 °C

Tabelle 1

1.3.2 a) die mechanischen Umgebungsbedingungen werden wie folgt in die Klassen M1 bis M3
unterteilt:

Ml Diese Klasse gilt fiir Messgerite, die an Einsatzorten verwendet werden, an denen
unbedeutende Schwingungen und Erschiitterungen auftreten kdnnen, z. B. an
leichten Stiitzkonstruktionen angebrachte Messgerite, die geringfligigen, von
ortlichen Spreng- oder Ramm-Arbeiten, zuschlagenden Tiiren usw. ausgehenden
Schwingungen und Erschiitterungen ausgesetzt sind.

M2 Diese Klasse gilt fiir Messgerite, die an Einsatzorten verwendet werden, an denen
erhebliche bis starke Schwingungen und Erschiitterungen auftreten kdnnen,
verursacht z. B. von in der Ndhe befindlichen Maschinen und vorbeifahrenden
Fahrzeugen oder ausgehend von angrenzenden Schwermaschinen, Férderbéandern
usw.

M3 Diese Klasse gilt fiir Messgeréte, die an Einsatzorten verwendet werden, an denen
starke bis sehr starke Schwingungen und Erschiitterungen auftreten konnen, z. B. bei
Messgeriten, die direkt an Maschinen, Forderbdndern usw. angebracht sind.

b) In Bezug auf die mechanischen Umgebungsbedingungen sind die folgenden Einflussgrofien zu
berticksichtigen

- Schwingungen;
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- Erschiitterungen.

1.3.3 a) Die elektromagnetischen Umgebungsbedingungen werden wie folgt in die Klassen E1, E2 und
E3 unterteilt, sofern in den Eichvorschriften nichts anderes festgelegt ist.

El Diese Klasse gilt fiir Messgerite, die an Einsatzorten verwendet werden, an denen
elektromagnetische Stérungen wie in Wohn- und Gewerbegebauden sowie
Gebauden der Leichtindustrie auftreten kdnnen.

E2 Diese Klasse gilt fiir Messgerite, die an Einsatzorten verwendet werden, an denen
elektromagnetische Stérungen wie in anderen Industriegebduden auftreten kdnnen.
E3 Diese Klasse gilt fiir Messgerite mit Stromversorgung durch die Fahrzeugbatterie.

Diese Messgerite miissen den Anforderungen der Klasse E2 und folgenden
zusétzlichen Anforderungen entsprechen:

Spannungsabfille, die durch das Einschalten der Startermotor-Stromkreise von
Verbrennungsmotoren verursacht werden;

Transienten bei Lastabfall, der dann auftritt, wenn eine entladene Batterie bei
laufendem Motor abgeklemmt wird.

b) In Bezug auf die elektromagnetischen Umgebungsbedingungen sind die folgenden
Einflussgrofen zu beriicksichtigen

- Spannungsunterbrechungen;
- kurzzeitige Spannungsabfille;
- Spannungstransienten in Versorgungs- und/oder Signalleitungen;
- Entladung statischer Elektrizitét;
- elektromagnetische HF-Felder;
- leitungsgefiihrte elektromagnetische HF-Felder in Versorgungs- und/oder Signalleitungen;
- Stoflspannungen in Versorgungs- und/oder Signalleitungen.
1.3.4. Andere gegebenenfalls zu beriicksichtigende Einflussgréfen sind:
- Spannungsschwankungen;
- Schwankungen der Netzfrequenz;
- netzfrequente magnetische Felder;
- sonstige Grofen, die die Genauigkeit des Messgerits erheblich beeinflussen kdnnen.
1.4. Fiir die Durchfiihrung der Priifungen geméal dieser Verordnung gelten folgende Vorschriften:
1.4.1. Grundlegende Vorschriften fiir die Priifung und die Bestimmung von Fehlern
Die grundlegenden Anforderungen der Z 1.1 und 1.2 sind fiir jede relevante Einflussgrofle zu liberpriifen.
Sofern in der entsprechenden Eichvorschrift nichts anderes bestimmt ist, gelten diese grundlegenden
Anforderungen, wenn das Anlegen der Einflussgrofle und die Bestimmung ihrer Wirkung fiir jede
einzelne EinflussgroBe gesondert erfolgen, wobei alle anderen EinflussgroBen relativ konstant auf ihrem
Referenzwert gehalten werden.

Die messtechnische Priifung ist wihrend oder nach dem Anlegen der Einflussgroe auszufithren, wobei
der Zustand zu beriicksichtigen ist, der dem iiblichen Betriebszustand des Messgerits entspricht, bei dem
die Wahrscheinlichkeit des Auftretens dieser Einflussgrof3e besteht.

1.4.2. Umgebungsfeuchte

a) In Abhéngigkeit von der klimatischen Umgebung, in der das Messgerit zum Einsatz kommen
soll, kann entweder eine Priifung bei feuchter Wéarme und konstanter Temperatur (keine
Betauung) oder eine Priifung bei feuchter Wéarme und zyklischer Temperaturdnderung
(Betauung) durchgefiihrt werden.

b) Die Priifung bei feuchter Warme und zyklischer Temperaturdnderung ist dann geeignet, wenn
die Betauung von Bedeutung ist oder das Eindringen von Dampf durch den Atmungseffekt
beschleunigt wird. Unter Bedingungen, bei denen es auf eine betauungsfreie Feuchte
ankommt, kann die Priifung bei feuchter Warme und konstanter Temperatur gewahlt werden.

2. Reproduzierbarkeit

Die Bestimmung der identischen Messgrole an unterschiedlichen Orten und durch unterschiedliche
Benutzer muss — unter ansonsten unverinderten Bedingungen — eine enge Ubereinstimmung aufeinander
folgender Messergebnisse ergeben. Im Vergleich zu den Fehlergrenzen diirfen sich die einzelnen
Messergebnisse nur geringfiligig voneinander unterscheiden.

3. Wiederholbarkeit
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Die Messung einer identischen MessgroBe unter identischen Messbedingungen muss eine enge
Ubereinstimmung aufeinander folgender Messergebnisse ergeben. Im Vergleich zu den Fehlergrenzen
diirfen sich die einzelnen Messergebnisse nur geringfiigig voneinander unterscheiden.

4. Ansprechschwelle und Empfindlichkeit

Ein Messgerit muss fiir die jeweils beabsichtigten Messungen ausreichend empfindlich sein und eine
ausreichend niedrige Ansprechschwelle besitzen.

5. Besténdigkeit

Ein Messgerit ist so auszulegen, dass seine messtechnischen Merkmale iiber einen vom Hersteller
veranschlagten Zeitraum hinweg ausreichend stabil bleiben, sofern es ordnungsgemif aufgestellt und
gewartet sowie entsprechend der Bedienungsanleitung unter den vorgesehenen Umgebungsbedingungen
eingesetzt wird.

6. Zuverlassigkeit

Ein Messgerit ist so auszulegen, dass der Einfluss eines Defekts, der zu einem ungenauen Messergebnis
fithren wiirde, so weit wie moglich vermindert wird, sofern ein derartiger Defekt nicht offensichtlich ist.
7. Eignung
7.1. Ein Messgerit darf keine Merkmale aufweisen, die eine Benutzung in betriigerischer Absicht
erleichtern, und die Moglichkeit der ungewollten Falschbedienung ist so gering wie mdglich zu
halten.
7.2. Ein Messgerdt muss unter Beriicksichtigung der praktischen Einsatzbedingungen fiir die
beabsichtigte Benutzung geeignet sein und darf an den Benutzer keine unangemessen hohen
Anspriiche stellen, um ein korrektes Messergebnis zu erhalten.

7.3. Bei Durchfliissen oder Stromen auflerhalb des zuldssigen Bereichs darf der Fehler eines
Messgerits fiir Versorgungsleistungen keine iibermifige einseitige Abweichung aufweisen.

7.4. Ist ein Messgerit fiir die Messung von Messgroflen ausgelegt, die im Zeitverlauf konstant sind,
so muss das Messgerit gegeniiber kleinen Schwankungen der Messgrofle unempfindlich sein
oder angemessen reagieren.

7.5. Ein Messgerdt muss robust sein, und die Werkstoffe, aus denen es besteht, miissen fiir die
beabsichtigten Einsatzbedingungen geeignet sein.

7.6. Ein Messgerit ist so auszulegen, dass die Messvorginge kontrolliert werden kdnnen, nachdem
das Messgerdt in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen wurde. Erforderlichenfalls muss
das Messgerit eine spezielle Ausriistung oder Software fiir diese Kontrolle besitzen. Das
Priifverfahren ist in der Bedienungsanleitung zu beschreiben.

Wenn ein Messgerit iiber zugehorige zusétzliche Software verfiigt, die neben der Messfunktion weitere
Funktionen erfillt, muss die fiir die messtechnischen Merkmale entscheidende Software identifizierbar
sein; sie darf durch die zugehdrige zusdtzliche Software nicht in unzuléssiger Weise beeinflusst werden.

8. Schutz gegen Verfalschungen

8.1. Die messtechnischen Merkmale eines Messgerits diirfen durch das AnschlieBen eines anderen
Gerits, durch die Merkmale des angeschlossenen Gerits oder die Merkmale eines abgetrennten
Gerits, das mit dem Messgerit in Kommunikationsverbindung steht, nicht in unzuldssiger Weise
beeinflusst werden.

8.2. Eine fiir die messtechnischen Merkmale entscheidende Baueinheit ist so auszulegen, dass sie
gesichert werden kann. Die vorgesehenen Sicherungsmafinahmen miissen den Nachweis
eventueller Eingriffe ermdglichen.

8.3. Software, die fiir die messtechnischen Merkmale entscheidend ist, ist entsprechend zu
kennzeichnen und zu sichern. Die Identifikation der Software muss auf einfache Weise vom
Messgerit zur Verfiigung gestellt werden. Eventuelle Eingriffe miissen iiber einen angemessenen
Zeitraum nachweisbar sein.

8.4. Messdaten, Software, die fiir die messtechnischen Merkmale entscheidend sind, und
messtechnisch wichtige Parameter, die gespeichert oder iibertragen werden, sind angemessen
gegen versehentliche oder vorsitzliche Verfalschung zu schiitzen.

8.5. Im Falle von Sichtanzeigen von Messgerdten zur Messung von Versorgungsleistungen diirfen
sich die Sichtanzeige der Gesamtliefermenge oder die Sichtanzeigen, aus denen die
Gesamtliefermenge abgeleitet werden kann und die ganz oder teilweise als Grundlage fiir die
Abrechnung dienen, wihrend des Betriebs nicht zuriicksetzen lassen.

9. Am Messgerit anzubringende und dem Messgerit beizulegende Informationen

9.1. Auf einem Messgerit sind folgende Angaben zu machen:
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a) Name des Herstellers, eingetragener Handelsname oder eingetragene Handelsmarke

b) Angaben iiber die Messgenauigkeit

sowie gegebenenfalls

¢) Angaben zu den Einsatzbedingungen

d) Messkapazitit

¢) Messbereich

f) Identititskennzeichnung

g) Nummer der EU-Baumusterpriifbescheinigung oder der EU-Entwurfspriifbescheinigung

h) Angaben dariiber, ob Zusatzeinrichtungen, die Messergebnisse liefern, den Bestimmungen
dieser Verordnung iiber die gesetzliche messtechnische Kontrolle geniigen oder nicht.

9.2. Ist ein Messgerit zu klein oder zu empfindlich, um die erforderlichen Angaben zu tragen, miissen
die Verpackung (soweit vorhanden) und die gemil dieser Verordnung zu erstellenden
Begleitunterlagen entsprechend gekennzeichnet sein.

9.3. Dem Messgerit miissen Informationen iiber seine Funktionsweise beiliegen, sofern sich dies
wegen der Einfachheit des Messgerdts nicht eriibrigt. Diese Informationen miissen leicht
verstandlich sein und gegebenenfalls folgende Angaben enthalten:

a) Nennbetriebsbedingungen

b) Klassen der mechanischen und elektromagnetischen Umgebungsbedingungen

c) obere und untere Temperaturgrenze, Kondenswasserbildung moglich oder nicht mdglich,
offener oder geschlossener Einsatzort

d) Anweisungen fiir Aufstellung, Wartung, Reparaturen und zuléssige Einstellungen

e) Anweisungen zur Gewihrleistung eines fehlerfreien Betriebs sowie Angaben zu besonderen
Einsatzbedingungen

f) Bedingungen fiir die Kompatibilitidt mit Schnittstellen, Teilgerdten oder Messgeriten.

9.4. Fir Gruppen von identischen Messgeréten, die an ein und demselben Einsatzort verwendet
werden, oder fiir Messgerdte zur Messung von Versorgungsleistungen sind individuelle
Bedienungsanleitungen nicht unbedingt erforderlich.

9.5. Sofern in den Eichvorschriften nichts anderes bestimmt ist, betrdgt der Teilstrichabstand fiir
einen Messwert 1 x 10", 2 x 10" oder 5 x 10", wobei n eine ganze Zahl oder Null ist. Die
MafBeinheit oder ihr Symbol wird in unmittelbarer Néhe des Zahlenwertes angezeigt.

9.6. Eine MalBverkorperung wird mit einem Nennwert oder einer Skala und der verwendeten
MafBeinheit markiert.

9.7. Die verwendeten Maleinheiten und ihre Symbole miissen den gemeinschaftlichen
Rechtsvorschriften {iber die Einheiten im Messwesen und ihre Symbole entsprechen.

9.8. Alle nach einer Anforderung erforderlichen Markierungen und Aufschriften miissen klar,
unausloschlich, eindeutig und nicht iibertragbar sein.

10. Anzeige des Ergebnisses

10.1. Die Anzeige des Ergebnisses erfolgt in Form einer Sichtanzeige oder eines Papierausdrucks.

10.2. Die Anzeige des Ergebnisses muss klar und eindeutig sowie mit den notigen Markierungen und
Aufschriften versehen sein, um dem Benutzer die Bedeutung des Ergebnisses zu verdeutlichen.
Unter normalen Einsatzbedingungen muss ein problemloses Ablesen des dargestellten
Ergebnisses gewiéhrleistet sein. Zusitzliche Anzeigen sind gestattet, sofern Verwechslungen mit
den der messtechnischen Kontrolle unterliegenden Anzeigen ausgeschlossen sind.

10.3. Werden die Ergebnisse ausgedruckt oder aufgezeichnet, muss auch der Ausdruck und die
Aufzeichnung gut lesbar und unausldschlich sein.

10.4. Ein Messgerit, das zur Abwicklung eines Direktverkaufs dient, ist so auszulegen, dass das
Messergebnis bei bestimmungsgemaBer Aufstellung des Messgerits beiden Parteien angezeigt
wird. Soweit dies im Falle von Direktverkdufen von entscheidender Bedeutung ist, miissen
Belegzettel, die von Peripheriegerdten, die den entsprechenden Anforderungen dieser
Verordnung nicht geniigen, fiir den Kunden ausgegeben werden, einen entsprechenden
einschrankenden Hinweis tragen.

10.5. Messgerdte zur Messung von Versorgungsleistungen sind unabhdngig davon, ob sie
fernabgelesen werden konnen, auf jeden Fall mit einer der messtechnischen Kontrolle
unterliegenden Sichtanzeige auszustatten, die fiir den Verbraucher ohne Hilfsmittel zugénglich
ist. Der Anzeigewert dieser Sichtanzeige gilt als Messergebnis, das die Grundlage flir den zu
entrichtenden Preis darstellt.
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11. Weiterverarbeitung von Daten zum Abschluss des Geschéftsvorgangs

11.1. Ein Messgerit, das nicht der Messung von Versorgungsleistungen dient, muss das Messergebnis
und die zur Bestimmung eines bestimmten Geschéftsvorgangs erforderlichen Angaben dauerhaft
aufzeichnen, wenn die Messung nicht wiederholbar ist und das Messgerit normalerweise dazu
bestimmt ist, in Abwesenheit einer der Parteien benutzt zu werden.

11.2. Dariiber hinaus muss bei Abschluss der Messung auf Anfrage ein dauerhafter Nachweis des
Messergebnisses und der zur Bestimmung eines bestimmten Geschéftsvorgangs erforderlichen
Angaben zur Verfiigung stehen.

12. Konformitétsbewertung

Ein Messgerdt ist so auszulegen, dass eine problemlose Bewertung seiner Konformitit mit den
entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung mdglich ist.

ANHANG 2

Zuldssige Konformitdtsbewertungsverfahren
1. Wasserzdhler, die fiir die Volumenmessung von sauberem Kalt- oder Warmwasser bestimmt
sind:
B-+F oder B+D oder H1;
2. Gaszdhler und Mengenumwerter:
B+F oder B+D oder H1;

3. Elektrizititszéhler fiir Wirkverbrauch, die zur Verwendung im Haushalt, im Gewerbe und in der
Leichtindustrie bestimmt sind:

B+F oder B+D oder H1;
4. Wirmezihler:
B-+F oder B+D oder H1;

5. Messanlagen fiir die kontinuierliche und dynamische Messung von Mengen von Fliissigkeiten
auBer Wasser:

B+F oder B+D oder H1 oder G;
6. selbsttiatige Waagen:
a) Fiir mechanische Messgerite:
B+D oder B+E oder B+F oder D1 oder F1 oder G oder H1;
b) Fiir elektromechanische Messgerite:
B+D der B+E oder B+F oder G oder HI;
¢) Fiir elektronische Messgerite oder Software enthaltende Messgerite:
B+D oder B+F oder G oder HI1;
7. Taxameter:
B+F oder B+D oder H1;
8. MaBverkdrperungen:
a) verkorperte Langenmale:
F1 oder D1 oder B+D oder H oder G;
b) Ausschankmalfe:
A2 oder F1 oder D1 oder E1 oder B+E oder B+D oder H;
9. Messgerite zur Messung von Léngen und ihrer Kombinationen:
a) Fiir mechanische oder elektromechanische Messgerite:
F1 oder E1 oder D1 oder B+F oder B+E oder B+D oder H oder H1 oder G;
b) Fiir elektronische Messgerite oder Messgeréte, die Software enthalten:
B+F oder B+D oder H1 oder G.
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ANHANG 3

Modul A: Interne Fertigungskontrolle

1. Bei der internen Fertigungskontrolle handelt es sich um das Konformitatsbewertungsverfahren,
mit dem der Hersteller die in den Z 2, 3 und 4 genannten Pflichten erfiillt sowie gewdhrleistet
und auf seine alleinige Verantwortung erkldrt, dass die betreffenden Messgerdte den fiir sie
geltenden Anforderungen dieser Verordnung geniigen.

2. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die in § 14 beschriebenen technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen

muss es moglich sein, die Ubereinstimmung des Messgerits mit den maBgeblichen Anforderungen

zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen

Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufiihren und der Entwurf, die Herstellung und der

Betrieb des Produkts zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind.

3. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine

Uberwachung die Ubereinstimmung der Messgerite mit den in Z2 genannten technischen

Unterlagen und mit den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung gewéhrleisten.

4. Konformititskennzeichnung und EU-Konformititserklarung

4.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Messgerit, das den geltenden Anforderungen dieser
Verordnung geniigt, die CE-Kennzeichnung und die zusétzliche Metrologie-Kennzeichnung nach
dieser Verordnung an.

4.2. Der Hersteller stellt fiir ein Messgerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitétserkldrung aus
und hilt sie zusammen mit den technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des
Messgerdts zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-
Konformititserklarung muss hervorgehen, fiir welches Messgerit sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustindigen Behdrden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklarung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr
gebracht wird. In den Féllen, in denen eine grofle Zahl von Messgeriten an ein und denselben
Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir
Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

5. Bevollméchtigter

Die in Z 4 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem
Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Modul A2: Interne Fertigungskontrolle mit iiberwachten Geritepriifungen in unregelméfiigen
Abstinden

1. Bei der internen Fertigungskontrolle mit in unregelméBigen Abstdnden erfolgenden iiberwachten
Geritepriifungen handelt es sich um das Konformititsbewertungsverfahren, mit dem der
Hersteller die in den Z 2, 3, 4 und 5 genannten Pflichten erfiillt sowie gewahrleistet und auf
eigene Verantwortung erkldrt, dass die betreffenden Messgerdte den fiir sie geltenden
Anforderungen dieser Verordnung geniigen.

2. Technische Unterlagen
Der Hersteller erstellt die in § 14 beschriebenen technischen Unterlagen. Anhand dieser
Unterlagen muss es mdglich sein, die Ubereinstimmung des Gerits mit den maBgeblichen
Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten.
In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufiihren und der Entwurf,
die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von
Belang sind.

3. Herstellung
Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten Gerdte mit den in Z2 genannten
technischen Unterlagen und mit den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung
gewihrleistet.

4. Gerétepriifungen
Je nach Entscheidung des Herstellers fiihrt eine akkreditierte interne Stelle oder eine von ihm
gewihlte notifizierte Stelle in von ihr festgelegten unregelmiBigen Abstinden Gerédtepriifungen
durch oder ldsst sie durchfithren, um die Qualitdt der internen Gerédtepriifungen zu liberpriifen,
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wobei sie unter anderem der technischen Komplexitit der Gerdte und der Produktionsmenge
Rechnung trdgt. Vor dem Inverkehrbringen entnimmt die Stelle vor Ort eine geeignete
Stichprobe der endgiiltigen Messgerite und untersucht sie; ferner fiihrt sie geeignete Priifungen
entsprechend den einschldgigen Abschnitten der harmonisierten Norm und/oder des normativen
Dokuments und/oder gleichwertige Priifungen gemif anderen einschldgigen technischen
Spezifikationen durch, um die Konformitit des Gerdtes mit den entsprechenden Anforderungen
dieser Verordnung zu priifen. In Ermangelung einer einschlidgigen harmonisierten Norm oder
eines einschldgigen normativen Dokuments entscheidet die akkreditierte interne Stelle oder die
notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.

Entspricht eine erhebliche Zahl der als Probe entnommenen Geréte nicht einem annehmbaren
Qualititsniveau, so trifft die akkreditierte interne Stelle oder die notifizierte Stelle die
erforderlichen MaBnahmen.

Fiihrt eine notifizierte Stelle die Priifungen durch, bringt der Hersteller unter der Verantwortung
der notifizierten Stelle wihrend des Fertigungsprozesses deren Kennnummer an.
5. Konformititskennzeichnung und EU-Konformitétserklarung
5.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerdt, das die geltenden Anforderungen dieser
Verordnung erfiillt, die CE-Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung
gemil dieser Verordnung an.

5.2. Der Hersteller stellt fiir ein Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformititserklarung aus und
hélt sie zusammen mit den technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Gerits zehn
Jahre lang fiir die nationalen Behdrden bereit. Aus der EU-Konformititserkldrung muss
hervorgehen, fiir welches Gerit sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklarung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr
gebracht wird. In den Féllen, in denen eine gro3e Zahl von Geréten an ein und denselben Nutzer
geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir
Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

6. Bevollméchtigter

Die in Z 5 genannten Pflichten des Herstellers kdnnen von seinem Bevollméchtigten in seinem
Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
Modul B: EU-Baumusterpriifung
1.Bei der ,EU-Baumusterpriifung® handelt es sich um den  Teil eines
Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem eine notifizierte Stelle den technischen Entwurf
eines Messgerdtes untersucht und priift und bescheinigt, dass er die fiir das Gerdt geltenden
Anforderungen dieser Verordnung erfiillt.
2. Eine EU-Baumusterpriifung kann auf jede der folgenden Arten durchgefiihrt werden:
a) Priifung eines fiir die geplante Produktion repridsentativen Musters des vollstdndigen
Messgerites (Baumuster);
b) Bewertung der Eignung des technischen Entwurfs des Messgerits anhand einer Priifung der in
Z 3 genannten technischen Unterlagen und zusétzlichen Nachweise sowie Priifung von fiir die
geplante Produktion repriasentativen Mustern eines oder mehrerer wichtiger Teile des Geréts
(Kombination aus Bau- und Entwurfsmuster);
¢) Bewertung der Angemessenheit des technischen Entwurfs des Gerdts anhand einer Priifung
der in Z 3 genannten technischen Unterlagen und zusétzlichen Nachweise, ohne Priifung eines
Musters (Entwurfsmuster).
Die notifizierte Stelle entscheidet iiber die entsprechende Form und die erforderlichen Muster.
3. Der Antrag auf EU-Baumusterpriifung ist vom Hersteller bei einer einzigen notifizierten Stelle
seiner Wahl einzureichen.
Der Antrag enthélt Folgendes:
a) Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;
b) eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle
eingereicht worden ist;
c) die in § 14 beschriebenen technischen Unterlagen. Anhand der technischen Unterlagen muss
es moglich sein, die Ubereinstimmung des Gerits mit den geltenden Anforderungen dieser
Verordnung zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten.
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In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufiihren und der
Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu erfassen, soweit sie fiir die
Bewertung von Belang sind.

Der Antrag enthélt gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

d) fiir die betreffende Produktion reprasentative Muster. Die notifizierte Stelle kann zusétzliche
Muster anfordern, wenn dies zur Durchfiihrung des Priifprogramms erforderlich ist;

e) die zusitzlichen Nachweise fiir eine angemessene Losung durch den technischen Entwurf. In
diesen zusitzlichen Nachweisen miissen alle Unterlagen vermerkt sein, nach denen
insbesondere dann vorgegangen worden ist, wenn die einschldgigen harmonisierten Normen
und/oder normativen Dokumente nicht in vollem Umfang angewandt worden sind. Die
zusitzlichen Nachweise umfassen erforderlichenfalls die Ergebnisse von Priifungen, die
gemdl anderen einschligigen technischen Spezifikationen von einem geeigneten Labor des
Herstellers oder von einem anderen Priiflabor in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung durchgefiihrt wurden.

4. Die notifizierte Stelle hat folgende Aufgaben:
Bezogen auf das Gerit:

4.1. Priifung der technischen Unterlagen und zusidtzlichen Nachweise, um zu bewerten, ob der
technische Entwurf des Geréts angemessen ist;
Bezogen auf das/die Muster:

4.2. Priifung, ob das/die Muster in Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen hergestellt
wurde/n, und Feststellung, welche Teile nach den geltenden Vorschriften der einschligigen
harmonisierten Normen und/oder normativen Dokumenten entworfen wurden und welche Teile
gemal anderen einschligigen technischen Spezifikationen entworfen wurden;

4.3. Durchfilhrung oder Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Priifungen, um
festzustellen, ob die Losungen aus den einschldgigen harmonisierten Normen und/oder
normativen Dokumenten korrekt angewandt worden sind, sofern der Hersteller sich fiir ihre
Anwendung entschieden hat;

4.4. Durchfilhrung oder Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Priifungen, um
festzustellen, ob die vom Hersteller gewihlten Losungen, falls er die Ldosungen aus den
einschlidgigen harmonisierten Normen und/oder normativen Dokumenten nicht angewandt hat,
auf der Grundlage anderer maligeblicher technischer Spezifikationen erreicht wurden und die
entsprechenden wesentlichen Anforderungen dieser Verordnung erfiillen;

4.5. Vereinbarung mit dem Hersteller, wo die Untersuchungen und Priifungen durchgefiihrt werden.
Bezogen auf die anderen Teile des Messgerites:

4.6. Priifung der technischen Unterlagen und zusitzlichen Nachweise, um zu bewerten, ob der
technische Entwurf der anderen Teile des Messgerétes angemessen ist.

5. Die notifizierte Stelle erstellt einen Priifungsbericht iiber die gemidl Z 4 durchgefiihrten
MaBnahmen und die dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer Pflichten gegeniiber den
notifizierenden Behorden veroffentlicht die notifizierte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder
Teile davon nur mit Zustimmung des Herstellers.

6. Entspricht das Baumuster den fiir das betreffende Messgerit geltenden Anforderungen dieser
Verordnung, stellt die notifizierte Stelle dem Hersteller eine EU-Baumusterpriifbescheinigung
aus. Diese Bescheinigung enthélt den Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse
der Priiffung, etwaige Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit und die fiir die Identifizierung des
zugelassenen Baumusters erforderlichen Angaben. Der EU-Baumusterpriifbescheinigung kdnnen
einer oder mehrere Anhénge beigefiigt werden.

Die EU-Baumusterpriifbescheinigung und ihre Anhédnge enthalten alle zweckdienlichen
Angaben, anhand derer sich die Ubereinstimmung der hergestellten Messgerite mit dem
gepriiften Baumuster beurteilen und gegebenenfalls eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme
durchfiihren ldsst. Um die Konformitit der hergestellten Gerite, wenn sie mit angemessenen,
hiefiir vorgesehenen Mitteln ordnungsgemif eingestellt sind, hinsichtlich der Wiederholbarkeit
threr Messleistungen, mit dem gepriiften Baumuster bewerten zu kdnnen, ist insbesondere
Folgendes anzugeben:

— die messtechnischen Merkmale des Baumusters des Geriites;

— die zur Sicherstellung der Unversehrtheit des Gerdtes (Verplombung, Identifizierung der
Software usw.) notwendigen MaBinahmen;
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— sonstige Angaben, die zur Identifizierung des Gerétes und zur Sichtkontrolle in Bezug auf
seine dullere Konformitit mit der Bauart erforderlich sind;

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

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

Die EU-Baumusterpriifbescheinigung ist zehn Jahre ab ihrem Ausstellungsdatum giiltig und

kann danach jeweils flir weitere zehn Jahre verlangert werden.

Entspricht das Baumuster nicht den anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung,

verweigert die notifizierte Stelle die Ausstellung einer EU-Baumusterpriitbescheinigung und

unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei sie ihre Weigerung ausfiihrlich begriindet.

7. Die notifizierte Stelle informiert sich laufend iiber alle Anderungen im allgemein anerkannten
Stand der Technik; deuten diese darauf hin, dass das zugelassene Baumuster nicht mehr den
anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung entspricht, so entscheidet sie, ob derartige
Anderungen weitere Untersuchungen nétig machen. Ist dies der Fall, so setzt die notifizierte
Stelle den Hersteller davon in Kenntnis.

8. Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EU-
Baumusterpriifbescheinigung vorliegen, iiber alle Anderungen an dem zugelassenen Baumuster,
die dessen Ubereinstimmung mit den wesentlichen Anforderungen dieser Verordnung oder den
Bedingungen fiir die Giiltigkeit dieser Bescheinigung beeintrdchtigen konnen. Derartige
Anderungen erfordern eine Zusatzgenehmigung in Form einer Erginzung der urspriinglichen
EU-Baumusterpriitbescheinigung.

9.Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behdorde iiber die EU-
Baumusterpriifbescheinigungen und/oder etwaige Ergéinzungen dazu, die sie ausgestellt oder
zuriickgenommen hat, und iibermittelt ihrer notifizierenden Behdrde in regelméBigen Abstinden
oder auf Verlangen eine Aufstellung aller solcher Bescheinigungen und/oder Ergénzungen dazu,
die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrénkt hat.

Wenn sie dies verlangen, erhalten die Europdische Kommission, die Mitgliedstaaten der
Europdischen Union und die anderen notifizierten Stellen eine Abschrift der EU-
Baumusterpriifbescheinigungen und/oder ihrer Ergénzungen. Die Europdische Kommission und
die Mitgliedstaaten der Europidischen Union erhalten auf Verlangen eine Abschrift der
technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die notifizierte Stelle vorgenommenen
Priifungen.

Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung samt
Anhéngen und Ergénzungen sowie des technischen Dossiers einschlielich der vom Hersteller
eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Giiltigkeitsdauer dieser Bescheinigung endet.

10. Der Hersteller hilt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung samt Anhingen und
Ergénzungen zusammen mit den technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Geréts
zehn Jahre lang fiir die nationalen Behdrden bereit.

11. Der Bevollméchtigte des Herstellers kann den in Z 3 genannten Antrag einreichen und die in den
Z 8 und 10 genannten Pflichten erfiillen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Modul C: Konformitiit mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle

1. Bei der Konformitdt mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle handelt
es sich um den Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den
Z 2 und 3 genannten Pflichten erfiillt sowie gewihrleistet und erklért, dass die betreffenden
Messgerite der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und
den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung geniigen.

2. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten Messgerdte mit der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelassenen Bauart und mit den fiir sie geltenden
Anforderungen dieser Verordnung gewihrleisten.
3. Konformititskennzeichnung und EU-Konformitétserklarung

3.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerdt, das mit der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart ibereinstimmt und die einschlidgigen
Anforderungen dieser Verordnung erfiillt, die CE-Kennzeichnung und die nach dieser
Verordnung vorgeschriebene zusétzliche Metrologie-Kennzeichnung an.

www.ris.bka.gv.at



BGBI. II - Ausgegeben am 29. Janner 2016 - Nr. 31 23 von 44

3.2. Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitétserkldrung aus und
hélt sie nach dem Inverkehrbringen des Geréts zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden
bereit. Aus der EU-Konformititserklarung muss hervorgehen, fiir welches Gerdtemodell sie
ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen zur
Verfiigung gestellt.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklarung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr
gebracht wird. In den Féllen, in denen eine gro3e Zahl von Geriéten an ein und denselben Nutzer
geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir
Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

4. Bevollmichtigter

Die in Z 3 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem
Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Modul C2: Konformitéit mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit
iiberwachten Geritepriifungen in regelméfligen Abstiinden

1. Bei der Konformitdt mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit
iiberwachten Produktpriifungen in unregelméfBigen Abstinden handelt es sich um den Teil eines
Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Z 2, 3 und 4 genannten
Pflichten erfiillt sowie gewéhrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden
Messgerite der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und
die fiir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillen.

2. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBinahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten Messgerite mit der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschricbenen Bauart und mit den auf sie anwendbaren
Anforderungen dieser Verordnung gewéhrleistet.

3. Gerétepriifungen
Je nach Entscheidung des Herstellers fiihrt eine akkreditierte interne Stelle oder eine von ihm
gewihlte notifizierte Stelle in von ihr festgelegten unregelméfBigen Abstinden Geritepriifungen
durch oder lésst sie durchfiihren, um die Qualitit der internen Gerétepriifungen zu iiberpriifen,
wobei sie unter anderem der technischen Komplexitit der Messgeréte und der Produktionsmenge
Rechnung trigt. Vor dem Inverkehrbringen entnimmt die akkreditierte interne Stelle oder die
notifizierte Stelle vor Ort eine geeignete Stichprobe der fiir den Endnutzer bestimmten
Messgerdte und untersucht sie; ferner fiihrt sie geeignete Priifungen entsprechend den
einschldgigen Abschnitten der harmonisierten Normen und/oder der normativen Dokumenten
und/oder gleichwertige Priifungen gemiBl anderen einschligigen technischen Spezifikationen
durch, um die Konformitit des Gerdtes mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Bauart und mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung zu priifen.
Entspricht die Probe nicht einem annehmbaren Qualititsniveau, so trifft die akkreditierte interne
Stelle oder die notifizierte Stelle die erforderlichen MaBnahmen.
Mit diesem Stichprobenverfahren soll ermittelt werden, ob sich der Fertigungsprozess des Gerits
innerhalb annehmbarer Grenzen bewegt, um die Konformitét des Gerits zu gewéhrleisten.
Fiihrt eine notifizierte Stelle die Priifungen durch, bringt der Hersteller unter der Verantwortung
der notifizierten Stelle wiahrend des Fertigungsprozesses deren Kennnummer an.

4. Konformitétskennzeichnung und EU-Konformititserklarung

4.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Messgerdt, das mit der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart {ibereinstimmt und die anwendbaren
Anforderungen dieser Verordnung erfiillt, die CE-Kennzeichnung und die zusétzliche
Metrologie-Kennzeichnung an.

4.2. Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitétserklarung aus und
hélt sie nach dem Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behdrden
bereit. Aus der EU-Konformititserklirung muss hervorgehen, fiir welches Gerdtemodell sie
ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen zur
Verfiigung gestellt.

Ein Exemplar der EU-Konformitdtserklarung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr
gebracht wird. In den Féllen, in denen eine groe Zahl von Geriten an ein und denselben Nutzer
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geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir
Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

5. Bevollméchtigter

Die in Z 4 genannten Pflichten des Herstellers kdnnen von seinem Bevollméchtigten in seinem
Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Modul D: Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualitiitssicherung bezogen auf
den Produktionsprozess

1. Die Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualitdtssicherung bezogen auf den
Produktionsprozess ist der Teil eines Konformitdtsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller
die in den Z2 und 5 festgelegten Pflichten erfiillt sowie gewdhrleistet und auf eigene
Verantwortung  erklart, dass die Dbetreffenden Messgerdite der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und die fiir sie geltenden
Anforderungen dieser Verordnung erfiillen.

2. Herstellung
Der Hersteller betreibt ein Qualitdtssicherungssystem fiir die Herstellung, Endabnahme und
Priifung der betreffenden Messgeriite gemif Z 3 und unterliegt der Uberwachung gemiB Z 4.

3. Qualitétssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines

Qualitétssicherungssystems fiir die betreffenden Messgerite.

Der Antrag enthélt Folgendes:

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

b) eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle
eingereicht worden ist;

c) alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Gerétekategorie;

d) die Unterlagen tiber das Qualitétssicherungssystem;

e) die technischen Unterlagen iiber das zugelassene Baumuster und eine Abschrift der EU-
Baumusterpriitbescheinigung.

3.2. Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Messgerite mit der in der
EU-Baumusterpriitbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den auf sie anwendbaren
Anforderungen dieser Verordnung.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind

systematisch und ordnungsgemal in Form schriftlicher Grundsétze, Verfahren und Anweisungen

zusammenzustellen. Diese Unterlagen iber das Qualitdtssicherungssystem miissen eine

einheitliche Auslegung der Qualitdtssicherungsprogramme, -plidne, -handbiicher und -berichte

ermoglichen.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

a) Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustidndigkeiten und Befugnisse der
Geschiftsleitung in Bezug auf die Produktqualitét;

b) entsprechende  Fertigungs-,  Qualitétssteuerungs- und  Qualitétssicherungstechniken,
angewandte Verfahren und vorgesehene systematische MaBnahmen;

¢) vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen unter
Angabe ihrer Haufigkeit;

d) die qualitiatsbezogenen Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie
Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter;

e) Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Produktqualitit und die wirksame
Arbeitsweise des Qualitdtssicherungssystems iiberwacht werden.

3.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitédtssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in
Z 3.2 genannten Anforderungen erfiillt.

Bei jedem Bestandteil des Qualititssicherungssystems, der die entsprechenden Spezifikationen
der einschldgigen harmonisierten Norm erfiillt, geht sie von einer Konformitdt mit diesen
Anforderungen aus.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des
Auditteams iiber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschldgigen Geritebereich und der
betreffenden Gerédtetechnologie sowie iiber Kenntnisse der anwendbaren Anforderungen dieser
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Verordnung. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in den Réumlichkeiten des
Herstellers.

Das Auditteam iberpriift die in Z 3.1 lit. e genannten technischen Unterlagen, um sich zu
vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschligigen Anforderungen dieser
Verordnung zu erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufiihren, damit die
Ubereinstimmung des Geriits mit diesen Anforderungen gewihrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss die Schlussfolgerungen
des Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitéitssicherungssystem
verbundenen Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemif und effizient
gehalten wird.

3.5. Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualitétssicherungssystem zugelassen
hat, iiber alle geplanten Anderungen des Qualititssicherungssystems.
Die notifizierte Stelle beurteilt jegliche geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte
Qualitdtssicherungssystem noch die in Z 3.2 genannten Anforderungen erfiillt oder ob eine
erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Priifung
und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

4. Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Pflichten aus dem zugelassenen
Qualitétssicherungssystem vorschriftsméBig erfiillt.

4.2. Der Hersteller gewidhrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu den Herstellungs-,
Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur
Verfiigung, insbesondere:

a) die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem;

b) die qualititsbezogenen Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie
Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter.
4.3. Die notifizierte Stelle fiihrt regelmiBig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das
Qualititssicherungssystem aufrechterhdlt und anwendet, und tibergibt ihm einen entsprechenden
Priifbericht.

4.4. Darliber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen
durchfithren. Wéhrend dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls
Geritepriifungen durchfiihren oder durchfiihren lassen, um sich vom ordnungsgeméfen
Funktionieren des Qualitdtssicherungssystems zu iiberzeugen. Die notifizierte Stelle iibergibt
dem Hersteller einen Bericht {iber die Besichtigung und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

5. Konformitétskennzeichnung und EU-Konformititserkldrung

5.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Messgerdt, das mit der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart {ibereinstimmt und die anwendbaren
Anforderungen dieser Verordnung erfiillt, die CE-Kennzeichnung, die zusitzliche Metrologie-
Kennzeichnung gemil dieser Verordnung und unter der Verantwortung der in Z 3.1 genannten
notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

5.2. Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitétserkldrung aus und
hélt sie nach dem Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden
bereit. Aus der EU-Konformititserkldrung muss hervorgehen, fiir welches Gerdtemodell sie
ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.
Ein Exemplar der EU-Konformititserklarung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr
gebracht wird. In den Fillen, in denen eine grofle Zahl von Gerdten an ein und denselben Nutzer
geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir
Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

6. Der Hersteller hélt filir einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen des Gerits fiir
die einzelstaatlichen Behorden folgende Unterlagen bereit:
a) die Unterlagen gemél} Z 3.1;
b) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemiB Z 3.5 in ihrer genehmigten Form;
c¢) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemil3 den Z 3.5, 4.3 und 4.4.
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7. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behdrde iiber die Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tibermittelt ihrer
notifizierenden Behorde in regelméfBigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller
Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art
eingeschrinkt hat.

8. Bevollméchtigter

Die in Z3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem
Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im
Auftrag festgelegt sind.

Modul D1: Qualitiitssicherung bezogen auf den Produktionsprozess
1. Bei der Qualititssicherung bezogen auf den Produktionsprozess handelt es sich um das
Konformitatsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in den Z 2, 4 und 7 festgelegten
Pflichten erfiillt sowie gewéhrleistet und auf eigene Verantwortung erklért, dass die betreffenden
Messgerite den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung geniigen.
2. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die in § 14 beschriebenen technischen Unterlagen. Anhand dieser
Unterlagen muss es moglich sein, die Ubereinstimmung des Gerits mit den betreffenden
Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten.
In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufithren und der Entwurf,
die Herstellung und der Betrieb des Gerits zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang
sind.
3. Der Hersteller hilt die technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Geréts zehn Jahre
lang fiir die nationalen Behdrden bereit.
4. Herstellung
Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir die Herstellung,
Endabnahme und Priifung der betreffenden Messgerdte gemidl Z 5 und unterliegt der
Uberwachung gemiB Z 6.
5. Qualitétssicherungssystem
5.1. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines
Qualitétssicherungssystems fiir die betreffenden Messgerite.
Der Antrag enthilt Folgendes:
a) Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;
b) eine schriftliche Erkldrung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle
eingereicht worden ist;
c) alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Gerétekategorie;
d) die Unterlagen tiber das Qualitétssicherungssystem;
e) die technischen Unterlagen gemil Z 2.
5.2. Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Messgerite mit den fiir
sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung.
Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgemif in Form schriftlicher Grundsétze, Verfahren und Anweisungen
zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem miissen eine
einheitliche Auslegung der Qualitdtssicherungsprogramme, -pldne, -handbiicher und -berichte
ermdglichen.
Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:
a) Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der
Geschiftsleitung in Bezug auf die Produktqualitét;
b) entsprechende  Fertigungs-,  Qualitétssteuerungs- und  Qualititssicherungstechniken,
angewandte Verfahren und vorgesehene systematische Maflnahmen;
c) vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen unter
Angabe ihrer Haufigkeit;
d) qualititsbezogene Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte
iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter;
e) Mittel, mit denen die Erreichung der angestrebten Produktqualitit und die wirksame
Arbeitsweise des Qualititssicherungssystems iiberwacht werden kdnnen.
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5.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitdtssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in
Z 5.2 genannten Anforderungen erfiillt.
Bei jedem Bestandteil des Qualitétssicherungssystems, der die entsprechenden Spezifikationen
der einschldgigen harmonisierten Norm erfiillt, geht sie von einer Konformitit mit diesen
Anforderungen aus.
Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualitdtssicherungssystemen verfligt mindestens ein Mitglied des
Auditteams iiber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschldgigen Gerétebereich und der
betreffenden Geritetechnologie sowie iiber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser
Verordnung. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in den Ré&umlichkeiten des
Herstellers.

Das Auditteam iiberpriift die in Z 2 genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern,
dass der Hersteller in der Lage ist, die einschldgigen Anforderungen der Verordnung zu erkennen
und die erforderlichen Priifungen durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung des
Gerits mit diesen Anforderungen gewihrleistet ist.
Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss die Schlussfolgerungen
des Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

5.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitétssicherungssystem
verbundenen Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemif und effizient
gehalten wird.

5.5. Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen
hat, tiber alle geplanten Anderungen des Qualitétssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte
Qualitatssicherungssystem noch die in Z 5.2 genannten Anforderungen erfiillt oder ob eine
erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Priifung
und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

6. Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

6.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Pflichten aus dem zugelassenen
Qualitatssicherungssystem vorschriftsméBig erfiillt.

6.2. Der Hersteller gewihrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu den Herstellungs-,
Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur
Verfiigung, insbesondere:

a) die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem;
b) die technischen Unterlagen gemal Z 2;
¢) die qualitdtsbezogenen Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie
Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter.
6.3. Die notifizierte Stelle fiihrt regelméBig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das

Qualitatssicherungssystem aufrechterhilt und anwendet, und iibergibt ihm einen entsprechenden
Priifbericht.

6.4. Darliber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen
durchfithren. Wahrend dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls
Geritepriifungen durchfithren oder durchfithren lassen, um sich vom ordnungsgeméfen
Funktionieren des Qualitédtssicherungssystems zu iiberzeugen. Die notifizierte Stelle {ibergibt
dem Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

7. Konformititskennzeichnung und EU-Konformitétserklarung

7.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Messgerit, das die anwendbaren Anforderungen dieser
Verordnung erfiillt, die CE-Kennzeichnung, die zusétzliche Metrologie-Kennzeichnung gemal
dieser Verordnung sowie unter der Verantwortung der in Z 5.1 genannten notifizierten Stelle
deren Kennnummer an.

7.2. Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitétserkldrung aus und
hélt sie nach dem Inverkehrbringen des Geréts zehn Jahre lang fiir die nationalen Behdrden
bereit. Aus der EU-Konformitdtserklarung muss hervorgehen, fiir welches Gerdtemodell sie
ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustdndigen Behdrden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr
gebracht wird. In den Fillen, in denen eine grofle Zahl von Geréten an ein und denselben Nutzer
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geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir
Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

8. Der Hersteller hélt fiir einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen des Gerits fiir
die einzelstaatlichen Behorden folgende Unterlagen bereit:

a) die Unterlagen gemdf Z 5.1;
b) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemiB Z 5.5 in ihrer genehmigten Form;
c) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle geméf den Z 5.5, 6.3 und 6.4.

9. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber die Zulassungen von
Qualitdtssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und iibermittelt ihrer
notifizierenden Behorde in regelméfBigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller
Zulassungen von Qualitédtssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art
eingeschréinkt hat.

10. Bevollmachtigter

Die in Z3, 5.1, 55, 7 und 8 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem
Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im
Auftrag festgelegt sind.

Modul E: Konformitiit mit der Bauart auf der Grundlage der Qualitiitssicherung bezogen auf das
Geriit

1. Die Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualitdtssicherung bezogen auf das
Gerit ist der Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Z 2
und 5 festgelegten Pflichten erfiillt sowie gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erklért,
dass die betreffenden Messgerite der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Bauart entsprechen und die fiir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillen.

2. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fir die Endabnahme und
Priifung der betreffenden Messgerite gemif3 Z 3 und unterliegt der Uberwachung gemil3 Z 4.

3. Qualitétssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines
Qualitétssicherungssystems fiir die betreffenden Messgerite.

Der Antrag enthélt Folgendes:

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

b) eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle
eingereicht worden ist;

c) alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Gerétekategorie;

d) die Unterlagen tiber das Qualitétssicherungssystem;

e) die technischen Unterlagen iiber das zugelassene Baumuster und eine Abschrift der EU-
Baumusterpriifbescheinigung.

3.2. Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Messgeriite mit der in der
EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart und den fiir sie geltenden Anforderungen
dieser Verordnung.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind

systematisch und ordnungsgemal in Form schriftlicher Grundsétze, Verfahren und Anweisungen

zusammenzustellen. Diese Unterlagen iber das Qualitdtssicherungssystem miissen eine

einheitliche Auslegung der Qualitdtssicherungsprogramme, -pldne, -handbiicher und -berichte

ermoglichen.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

a) Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der
Geschiftsleitung in Bezug auf die Produktqualitit;

b) nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen;

¢) qualititsbezogene Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte
iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter;

d) Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitétssicherungssystems {iberwacht wird.

3.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitdtssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in
Z 3.2 genannten Anforderungen erfiillt.
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Bei jedem Bestandteil des Qualitétssicherungssystems, der die entsprechenden Spezifikationen
der einschldgigen harmonisierten Norm erfiillt, geht sie von einer Konformitit mit diesen
Anforderungen aus.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfiligt mindestens ein Mitglied des
Auditteams iiber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschldgigen Gerétebereich und der
betreffenden Gerétetechnologie sowie iiber Kenntnisse der anwendbaren Anforderungen dieser
Verordnung. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in den Ré&umlichkeiten des
Herstellers.

Das Auditteam iiberpriift die in Z 3.1 lit. e genannten technischen Unterlagen, um sich zu
vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die ecinschldgigen Anforderungen dieser
Verordnung zu erkennen und die erforderlichen Priiffungen durchzufithren, damit die
Ubereinstimmung des Geriits mit diesen Anforderungen gewihrleistet ist.
Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt das Fazit des Audit und
die Begriindung der Bewertungsentscheidung.

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem
verbundenen Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemif und effizient
gehalten wird.

3.5. Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen
hat, tiber alle geplanten Anderungen des Qualitétssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt alle geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geiéinderte
Qualitatssicherungssystem noch den unter Z 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob
eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Priifung
und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

4. Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Pflichten aus dem zugelassenen
Qualitatssicherungssystem vorschriftsméBig erfiillt.

4.2. Der Hersteller gewidhrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu den Herstellungs-,
Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur
Verfiigung, insbesondere:

a) die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem;
b) die qualititsbezogenen Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie
Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter.
4.3. Die notifizierte Stelle fiihrt regelmaBig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das

Qualitatssicherungssystem aufrechterhilt und anwendet, und iibergibt ihm einen entsprechenden
Priifbericht.

4.4. Darliber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen
durchfithren. Wéhrend dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls
Geritepriifungen durchfiihren oder durchfiihren lassen, um sich vom ordnungsgeméfen
Funktionieren des Qualitédtssicherungssystems zu iiberzeugen. Die notifizierte Stelle iibergibt
dem Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

5. Konformitétskennzeichnung und EU-Konformititserkldrung

5.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerdt, das mit der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart ibereinstimmt und die anwendbaren
Anforderungen dieser Verordnung erfiillt, die CE-Kennzeichnung, die nach dieser Verordnung
vorgeschriebene zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung sowie unter der Verantwortung der in
Z 3.1 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

5.2. Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitétserkldrung aus und
hélt sie nach dem Inverkehrbringen des Geridts zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden
bereit. Aus der EU-Konformitdtserklarung muss hervorgehen, fiir welches Gerdtemodell sie
ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustdndigen Behdrden auf Verlangen zur
Verfiigung gestellt.

Ein Exemplar der EU-Konformititserkldrung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr
gebracht wird. In den Féllen, in denen eine grole Zahl von Geriéten an ein und denselben Nutzer
geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir
Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.
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6. Der Hersteller hilt fiir einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen des Gerits fiir
die einzelstaatlichen Behorden folgende Unterlagen bereit:

a) die Unterlagen gemif Z 3.1;
b) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemiB Z 3.5 in ihrer genehmigten Form;
c) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle geméf den Z 3.5, 4.3 und 4.4.

7. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber die Zulassungen von
Qualitdtssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und {ibermittelt ihrer
notifizierenden Behorde in regelméfBigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller
Zulassungen von Qualitédtssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art
eingeschréinkt hat.

8. Bevollméchtigter

Die in Z3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers kdnnen von seinem
Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im
Auftrag festgelegt sind.

Modul E1: Qualitétssicherung von Endabnahme und Priifung der Gerite

1. Bei der Qualitatssicherung der Endabnahme und Priifung der Geréte handelt es sich um das
Konformitiatsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in den Z 2, 4 und 7 festgelegten
Pflichten erfiillt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die betreffenden
Messgeréte den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung geniigen.

2. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die in § 14 beschriebenen technischen Unterlagen. Anhand dieser
Unterlagen muss es moglich sein, die Ubereinstimmung des Geriits mit den betreffenden
Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten.
In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufiihren und der Entwurf,
die Herstellung und der Betrieb des Gerits zu erfassen, soweit sie filir die Bewertung von Belang
sind.

3. Der Hersteller muss die technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Gerits zehn
Jahre lang fiir die zustindigen nationalen Behorden bereithalten.

4. Herstellung

Der Hersteller unterhlt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir die Endabnahme und
Priifung der betreffenden Messgerite gemif3 Z 5 und unterliegt der Uberwachung gemil3 Z 6.

5. Qualitétssicherungssystem

5.1. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines
Qualititssicherungssystems fiir die betreffenden Messgerite.

Der Antrag enthélt Folgendes:

a) Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollmédchtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

b) eine schriftliche Erkldrung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle
eingereicht worden ist;

c) alle einschlagigen Angaben iiber die vorgesehene Gerétekategorie;

d) die Unterlagen tiber das Qualitétssicherungssystem;

e) die technischen Unterlagen gemal3 Z 2.

5.2. Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Messgerite mit den fiir

sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind

systematisch und ordnungsgemif in Form schriftlicher Grundsétze, Verfahren und Anweisungen

zusammenzustellen. Diese Unterlagen iber das Qualitdtssicherungssystem miissen eine

einheitliche Auslegung der Qualititssicherungsprogramme, -pldne, -handbiicher und -berichte

ermoglichen.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

a) Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustidndigkeiten und Befugnisse der
Geschiftsleitung in Bezug auf die Produktqualitit;

b) nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen;

c) die qualitdtsbezogenen Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie
Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter;
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d) Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitétssicherungssystems {iberwacht wird.
5.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in
Z 5.2 genannten Anforderungen erfiillt.
Bei jedem Bestandteil des Qualitétssicherungssystems, der die entsprechenden Spezifikationen
der einschldgigen harmonisierten Norm erfiillt, geht sic von einer Konformitdt mit diesen
Anforderungen aus.
Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfiligt mindestens ein Mitglied des
Auditteams iiber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschldgigen Gerétebereich und der
betreffenden Gerétetechnologie sowie liber Kenntnisse der anwendbaren Anforderungen dieser
Verordnung. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in den Réaumlichkeiten des
Herstellers.

Das Auditteam iiberpriift die in Z 2 genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern,
dass der Hersteller in der Lage ist, die einschldgigen Anforderungen der Verordnung zu erkennen
und die erforderlichen Priifungen durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung des Gerits mit
diesen Anforderungen gewéhrleistet ist. Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die
Mitteilung muss die Schlussfolgerungen des Audits und die Begriindung der
Bewertungsentscheidung enthalten.

5.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualititssicherungssystem
verbundenen Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemil und effizient
gehalten wird.

5.5. Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen
hat, tiber alle geplanten Anderungen des Qualitétssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt alle geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte
Qualitdtssicherungssystem noch den unter Z 5.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob
eine erneute Bewertung erforderlich ist. Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die
Mitteilung muss das Fazit der Priifung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung
enthalten.

6. Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

6.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Pflichten aus dem zugelassenen
Qualitétssicherungssystem vorschriftsméBig erfiillt.

6.2. Der Hersteller gewihrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu den Herstellungs-,
Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur
Verfiigung, insbesondere:

a) die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem;
b) die technischen Unterlagen gemif3 Z 2;

c) die qualitdtsbezogenen Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie
Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter.

6.3. Die notifizierte Stelle fiihrt regelméBig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das
Qualititssicherungssystem aufrechterhélt und anwendet, und iibergibt ihm einen entsprechenden
Priifbericht.

6.4. Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen
durchfithren. Wéhrend dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls
Geritepriifungen durchfihren oder durchfilhren lassen, um sich vom ordnungsgemafen
Funktionieren des Qualitédtssicherungssystems zu iiberzeugen. Die notifizierte Stelle iibergibt
dem Hersteller einen Bericht {iber die Besichtigung und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

7. Konformititskennzeichnung und EU-Konformititserkldrung

7.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Messgerit, das die entsprechenden Anforderungen
dieser Verordnung erfiillt, die CE-Kennzeichnung, die zusétzliche Metrologie-Kennzeichnung
gemidl dieser Verordnung sowie unter der Verantwortung der in Z 5.1 genannten notifizierten
Stelle deren Kennnummer an.

7.2. Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitétserkldrung aus und
hélt sie nach dem Inverkehrbringen des Geridts zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden
bereit. Aus der EU-Konformititserkldrung muss hervorgehen, flir welches Gerdtemodell sie
ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustdndigen Behdrden auf Verlangen zur
Verfiigung gestellt. Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird jedem Messgerét
beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den Fillen, in denen eine groe Zahl von Geréten an
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ein und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise ausgelegt werden,
dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

8. Der Hersteller hilt fiir einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen des Gerits fiir
die einzelstaatlichen Behorden folgende Unterlagen bereit:

a) die Unterlagen gemdll Z 5.1,
b) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemiB Z 5.5 in ihrer genehmigten Form;
c) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle geméf den Z 5.5, 6.3 und 6.4.

9. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber die Zulassungen von
Qualitdtssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und iibermittelt ihrer
notifizierenden Behorde in regelméfBigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller
Zulassungen von Qualitédtssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art
eingeschréinkt hat.

10. Bevollmachtigter
Die in Z3, 5.1, 55, 7 und 8 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem
Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im
Auftrag festgelegt sind.

Modul F: Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer Produktpriifung

1. Bei der Konformitét mit der Bauart auf der Grundlage einer Priifung der Produkte handelt es sich
um den Teil eines Konformitdtsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Z 2, 5.1
und 6 festgelegten Pflichten erfiillt sowie gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erklért,
dass die den Bestimmungen von Z 3 unterworfenen betroffenen Messgerdte der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und den fiir sie geltenden
Anforderungen dieser Verordnung gentigen.

2. Herstellung
Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten Messgerite mit der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelassenen Bauart und mit den fiir sie geltenden
Anforderungen dieser Verordnung gewahrleisten.

3. Uberpriifung
Eine vom Hersteller gewiahlte notifizierte Stelle fiihrt die entsprechenden Untersuchungen und
erforderlichen Priifungen durch oder lisst sie durchfiihren, um die Konformitét der Gerite mit
der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart und den anwendbaren
Anforderungen dieser Verordnung zu priifen. Die Untersuchungen und Priifungen zur Kontrolle
der Konformitdt der Messgeridte mit den einschlagigen Anforderungen werden nach Wahl des
Herstellers entweder mittels Priifung und Erprobung jedes einzelnen Gerdts gemiall Z 4 oder
mittels einer statistischen Priifung und Erprobung der Messgerite gemaf3 Z 5 durchgefiihrt.

4. Uberpriifung der Konformitiit durch Priifung und Erprobung jedes einzelnen Gerits

4.1. Alle Messgerite werden einzeln untersucht und es werden geeignete Priifungen gemidl3 der/den

einschldgigen harmonisierten Norm/en und/oder den normativen Dokumenten und/oder
gleichwertige Priifungen gemif anderen einschligigen technischen Spezifikationen durchgefiihrt,
um ihre Konformitdt mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
zugelassenen Bauart und den anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung zu iiberpriifen. In
Ermangelung einer harmonisierten Norm oder eines normativen Dokuments entscheidet die
notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefithrt werden.

4.2. Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine
Konformititsbescheinigung aus und bringt an jedem genehmigten Gerét ihre Kennnummer an
oder ldsst diese unter ihrer Verantwortung anbringen. Der Hersteller hidlt die
Konformititsbescheinigungen nach dem Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fiir die
nationalen Behdrden zur Einsichtnahme bereit.

5. Uberpriifung der Konformitit mit statistischen Mitteln

5.1. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafinahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Einheitlichkeit aller produzierten Lose gewihrleistet und legt seine Messgerite
in einheitlichen Losen zur Uberpriifung vor.

5.2. Jedem Los wird gemédll Z 5.3 eine beliebige Probe entnommen. Jedes Messgerdt aus einer
Stichprobe ist einzeln zu untersuchen, und es sind entsprechende Priifungen geméil der/den
einschldgigen harmonisierten Norm/en, und/oder des/der normativen Dokuments/Dokumente
und/oder gleichwertige Priifungen gemill anderen einschlidgigen technischen Spezifikationen
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durchzufiihren, um seine Konformitdt mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Bauart und mit den anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung
sicherzustellen und so zu ermitteln, ob das Los angenommen oder abgelehnt wird. In
Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm oder eines solchen normativen Dokuments
entscheidet die notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.

5.3. Bei dem statistischen Verfahren sind folgende Punkte zu beriicksichtigen:

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

a) ein normales Qualitdtsniveau entsprechend einer Annahmewahrscheinlichkeit von 95 % und
einer Nichtiibereinstimmungsquote von weniger als 1 %;

b) ein Qualititsgrenzniveau entsprechend einer Annahmewahrscheinlichkeit von 5 % und einer
Nichtiibereinstimmungsquote von weniger als 7 %.

5.4. Wird ein Los angenommen, so gelten alle Messgerdte des Loses als zugelassen, auBler der
Stichprobe entstammende Messgerite mit negativem Priifergebnis.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine
Konformititsbescheinigung aus und bringt an jedem genehmigten Gerdt ihre Kennnummer an
oder ldasst diese unter ihrer Verantwortung anbringen. Der Hersteller hédlt die
Konformititsbescheinigungen nach dem Inverkehrbringen des Geréts zehn Jahre lang fiir die
nationalen Behorden bereit.

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

6. Konformititskennzeichnung und EU-Konformititserklarung

6.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerdt, das mit der in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelassenen Bauart {bereinstimmt und die
anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung erfiillt, die CE-Kennzeichnung und die nach
dieser Verordnung vorgeschriebene zusétzliche Metrologie-Kennzeichnung sowie — unter der
Verantwortung der in Z 3 genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

6.2. Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitétserklarung aus und
hélt sie nach dem Inverkehrbringen des Geréts zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden
bereit. Aus der EU-Konformititserkldrung muss hervorgehen, fiir welches Gerdtemodell sie
ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustindigen Behdrden auf Verlangen zur
Verfiigung gestellt. Ein Exemplar der EU-Konformititserklarung wird jedem Messgerét
beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen eine gro3e Zahl von Geriten an
ein und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise ausgelegt werden,
dass sie nicht fiir Einzelgerdte gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung. Stimmt die in Z 3
genannte notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter der Verantwortung dieser notifizierten
Stelle auch die Kennnummer der notifizierten Stelle an den Produkten anbringen.

7. Stimmt die notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter der Verantwortung dieser notifizierten
Stelle die Kennnummer der notifizierten Stelle wéhrend des Fertigungsprozesses auf den
Produkten anbringen.

8. Bevollméchtigter
Die Pflichten des Herstellers kdnnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter
seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind. Ein Bevollméchtigter
kann die in den Z 2 und 5.1 festgelegten Pflichten des Herstellers nicht erfiillen.

MODUL F1: Konformitiit auf der Grundlage einer Priifung der Produkte

1. Bei der Konformitét auf der Grundlage einer Priifung der Produkte handelt es sich um den Teil
eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Z 2, 3, 6.1 und 7
festgelegten Pflichten erfiillt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die
den Bestimmungen von Z 4 unterworfenen betroffenen Messgerdte den fiir sie geltenden
Anforderungen dieser Verordnung geniigen.

2. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die in § 14 beschriebenen technischen Unterlagen. Anhand dieser
Unterlagen muss es moglich sein, die Ubereinstimmung des Gerits mit den betreffenden
Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten.
In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufiihren und der Entwurf,
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die Herstellung und der Betrieb des Geréts zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang
sind.
Der Hersteller muss die technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Geréts zehn
Jahre lang fiir die zustindigen nationalen Behdrden bereithalten.

3. Herstellung
Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Konformitit der hergestellten Messgerite mit den anwendbaren
Anforderungen dieser Verordnung gewahrleisten.

4. Uberpriifung
Eine vom Hersteller gewihlte notifizierte Stelle fiihrt die entsprechenden Untersuchungen und
Priifungen durch oder ldsst sie durchfiihren, um die Konformitdt der Messgerdte mit den
anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung zu iiberpriifen. Die Untersuchungen und
Priifungen zur Kontrolle der Konformitdt mit den Anforderungen werden nach Wahl des
Herstellers entweder mittels Priifung und Erprobung jedes einzelnen Gerits gemifl Z 5 oder
mittels einer statistischen Priifung und Erprobung der Messgerite gemal3 Z 6 durchgefiihrt.

5. Uberpriifung der Konformitit durch Priifung und Erprobung jedes einzelnen Gerits

5.1. Alle Messgerite sind einzeln zu untersuchen und es sind entsprechende Priifungen gemill den
einschlidgigen harmonisierten Normen und/oder normativen Dokumenten, und/oder gleichwertige
Priifungen gemédB anderen einschldgigen technischen Spezifikationen durchzufiihren, um ihre
Konformitdt mit den fiir sie geltenden Anforderungen sicherzustellen. In Ermangelung einer
solchen harmonisierten Norm oder eines solchen normativen Dokuments entscheidet die
notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.

5.2. Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine
Konformititsbescheinigung aus und bringt an jedem genehmigten Gerdt ihre Kennnummer an
oder ldsst diese unter ihrer Verantwortung anbringen. Der Hersteller hédlt die
Konformititsbescheinigungen nach dem Inverkehrbringen des Geréts zehn Jahre lang fiir die
nationalen Behdrden bereit.

6. Uberpriifung der Konformitit mit statistischen Mitteln

6.1. Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBnahmen, damit der Fertigungsprozess die
Einheitlichkeit aller produzierten Lose gewihrleistet und legt seine Messgerite in einheitlichen
Losen zur Uberpriifung vor.

6.2. Jedem Los wird gemil3 Z 6.4 eine beliebige Probe entnommen.

6.3. Jedes Messgerit aus einer Stichprobe ist einzeln zu untersuchen und es sind entsprechende
Priifungen gemil den einschldgigen harmonisierten Normen und/oder normativen Dokumenten
und/oder gleichwertige Priifungen gemill anderen einschldgigen technischen Spezifikationen
durchzufiihren, um seine Konformitit mit den geltenden Anforderungen dieser Verordnung
sicherzustellen und zu ermitteln, ob das Los angenommen oder abgelehnt wird. In Ermangelung
einer solchen harmonisierten Norm oder eines solchen normativen Dokuments entscheidet die
notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.

6.4. Bei dem statistischen Verfahren sind folgende Punkte zu beriicksichtigen:
Die statistische Kontrolle erfolgt auf der Grundlage von Funktionsmerkmalen. Der
Probenahmeplan muss Folgendes gewéhrleisten:
a) ein normales Qualitdtsniveau entsprechend einer Annahmewahrscheinlichkeit von 95 % und
einer Nichtiibereinstimmungsquote von weniger als 1 %;
b) ein Qualititsgrenzniveau entsprechend einer Annahmewahrscheinlichkeit von 5 % und einer
Nichtiibereinstimmungsquote von weniger als 7 %.
6.5. Wird ein Los angenommen, so gelten alle Messgerdte des Loses als zugelassen, auler der
Stichprobe entstammende Messgerite mit negativem Priifergebnis.
Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine
Konformititsbescheinigung aus und bringt an jedem genehmigten Gerét ihre Kennnummer an
oder ldsst diese unter ihrer Verantwortung anbringen.
Der Hersteller hilt die Konformititsbescheinigungen nach dem Inverkehrbringen des Geréts zehn
Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit.
Wird ein Los abgelehnt, so trifft die notifizierte Stelle geeignete Maflnahmen, um zu verhindern,
dass das Los in Verkehr gebracht wird. Bei gehdufter Ablehnung von Losen kann die notifizierte
Stelle die statistische Kontrolle aussetzen und geeignete Mafinahmen treffen.
7. Konformititskennzeichnung und EU-Konformititserklarung
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7.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Messgerit, das den anwendbaren Anforderungen dieser
Verordnung entspricht, die CE-Kennzeichnung und die nach dieser Verordnung vorgeschriebene
zusétzliche Metrologie-Kennzeichnung und unter der Verantwortung der in Z4 genannten
notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

7.2. Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitétserkldrung aus und
hélt sie nach dem Inverkehrbringen des Geréts zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden
bereit. Aus der EU-Konformititserkldrung muss hervorgehen, fiir welches Gerdtemodell sie
ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklarung wird jedem Messgerdt beigefiigt, das in Verkehr
gebracht wird. In den Fillen, in denen eine grofle Zahl von Geréten an ein und denselben Nutzer
geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir einzelne
Messgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Stimmt die in Z 5 genannte notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter der Verantwortung
dieser notifizierten Stelle auch die Kennnummer der notifizierten Stelle an den Produkten
anbringen.

8. Stimmt die notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter der Verantwortung dieser notifizierten
Stelle die Kennnummer der notifizierten Stelle wahrend des Fertigungsprozesses auf den Geréten
anbringen.

9. Bevollméchtigter
Die Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter

seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind. Ein Bevollmichtigter
darf nicht die in Z 2 erster Absatz, Z 3 und Z 6.1 festgelegten Pflichten des Herstellers erfiillen.

Modul G: Konformitiit auf der Grundlage einer Einzelpriifung

1. Bei der Konformitdt auf der Grundlage einer Einzelpriifung handelt es sich um das
Konformitatsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Z2, 3 und 5 genannten
Pflichten erfiillt sowie gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erklédrt, dass das den
Bestimmungen gemidB Z4 unterworfene Messgerdt die fir das Messgerdt geltenden
Anforderungen dieser Verordnung erfiillt.

2. Technische Unterlagen
Der Hersteller erstellt die in § 14 beschriebenen technischen Unterlagen und stellt sie der in Z 4
genannten notifizierten Stelle zur Verfligung. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein,
die Ubereinstimmung des Geriits mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen
eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die
geltenden Anforderungen aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des
Gerits zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind. Der Hersteller hidlt die
technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Gerdts zehn Jahre lang fiir die
zustidndigen nationalen Behorden bereit.

3. Herstellung
Der Hersteller ergreift alle erforderlichen MafBinahmen, damit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Konformitit der hergestellten Geriite mit den geltenden Anforderungen dieser
Verordnung gewéhrleisten.

4. Uberpriifung
Eine vom Hersteller gewahlte notifizierte Stelle fiihrt die entsprechenden Untersuchungen und
Priifungen nach den einschldgigen harmonisierten Normen und/oder normativen Dokumenten
oder gleichwertige Priifungen gemdll anderen einschldgigen technischen Spezifikationen durch
oder lasst sie durchfithren, um die Konformitit des Gerdts mit den anwendbaren Anforderungen
dieser Verordnung zu priifen. In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm oder eines
solchen normativen Dokuments entscheidet die notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen
durchgefiihrt werden.
Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine
Konformitatsbescheinigung aus und bringt an jedem genehmigten Gerét ihre Kennnummer an
oder ldsst diese unter ihrer Verantwortung anbringen.
Der Hersteller hilt die Konformititsbescheinigungen nach dem Inverkehrbringen des Geréts zehn
Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit.

5. Konformititskennzeichnung und EU-Konformitétserkldrung
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5.1. Der Hersteller bringt an jedem Gerit, das die anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung
erfillt, die CE-Kennzeichnung und die nach der Verordnung vorgeschriebene zusétzliche
Metrologie-Kennzeichnung und unter der Verantwortung der in Z4 genannten notifizierten
Stelle deren Kennnummer an.

5.2. Der Hersteller stellt eine schriftliche EU-Konformitétserkldrung aus und hélt sie nach dem
Inverkehrbringen des Geréts zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der
Konformititserkldrung muss hervorgehen, fiir welches Gerit sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung wird dem Messgerit beigefiigt.
6. Bevollméchtigter

Die in den Z 2 und 5 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten in
seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt
sind.

Modul H: Konformitiit auf der Grundlage einer umfassenden Qualitiitssicherung

1. Bei der Konformitdt auf der Grundlage einer umfassenden Qualitdtssicherung handelt es sich um
das Konformitdtsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Z 2 und 5 genannten
Pflichten erfiillt sowie gewdéhrleistet und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die betreffenden
Messgerite die fiir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillen.

2. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitéitssicherungssystem fiir Entwicklung, Herstellung,
Endabnahme und Priifung der betreffenden Messgerite nach Z 3; er unterliegt der Uberwachung
nach Z 4.

3. Qualitétssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines
Qualititssicherungssystems fiir die betreffenden Messgeréte.

Der Antrag enthélt Folgendes:

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

b) die in § 14 beschriebenen technischen Unterlagen jeweils fiir ein Modell jeder herzustellenden
Messgeritekategorie, Anhand dieser Unterlagen muss es méglich sein, die Ubereinstimmung
des Gerits mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete
Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden
Anforderungen aufzufiihren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Gerits zu
erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind.

¢) die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem und

d) eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle
eingereicht worden ist.

3.2. Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Messgerite mit den fiir
sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgemif in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen
zusammenzustellen. Diese Unterlagen iber das Qualitdtssicherungssystem miissen eine
einheitliche Auslegung der Qualitdtssicherungsprogramme, -plidne, -handbiicher und -berichte
ermdglichen.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

a) Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der
Geschiftsleitung in Bezug auf die Qualitdt des Entwurfs und des Gerits;

b) technische Entwurfsspezifikationen, einschlielich der anzuwendenden Normen, sowie —
wenn die einschlidgigen harmonisierten Normen und/oder normativen Dokumente nicht
vollstindig angewandt werden — die Mittel, mit denen gewéhrleistet werden soll, dass die fiir
die Messgerite geltenden wesentlichen Anforderungen dieser Verordnung unter Anwendung
anderer einschlégiger technischer Spezifikationen erfiillt werden;

c) Techniken zur Steuerung der Entwicklung und Priifung des Entwicklungsergebnisses,
Verfahren und systematische Maflnahmen, die bei der Entwicklung der zur betreffenden
Geritekategorie gehorenden Messgerite angewandt werden;
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d) entsprechende  Fertigungs-,  Qualitdtssteuerungs- und  Qualitétssicherungstechniken,
angewandte Verfahren und vorgesehene systematische Mafnahmen;

e) vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen unter
Angabe ihrer Haufigkeit;

f) qualitdtsbezogene Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte
iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter;

g) Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Qualitdt des Entwurfs und des Geréts sowie
die wirksame Arbeitsweise des Qualitétssicherungssystems iiberwacht werden.

3.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in
Z 3.2 genannten Anforderungen erfiillt.
Bei jedem Bestandteil des Qualitétssicherungssystems, der die entsprechenden Spezifikationen
der einschlidgigen harmonisierten Norm erfiillt, geht sie von einer Konformitit mit diesen
Anforderungen aus.
Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfiligt mindestens ein Mitglied des
Auditteams iiber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschldgigen Gerétebereich und der
betreffenden Gerétetechnologie sowie liber Kenntnisse der anwendbaren Anforderungen dieser
Verordnung. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in den Ré&umlichkeiten des
Herstellers.

Das Auditteam iiberpriift die in Z 3.1 lit. b genannten technischen Unterlagen, um sich zu
vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschlidgigen Anforderungen dieser
Verordnung zu erkennen und die erforderlichen Priiffungen durchzufithren, damit die
Ubereinstimmung des Geriits mit diesen Anforderungen gewihrleistet ist.

Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter wird von der Entscheidung in Kenntnis gesetzt. Die
Mitteilung muss die Schlussfolgerungen des Audits und die Begrindung der
Bewertungsentscheidung enthalten.

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualititssicherungssystem
verbundenen Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemil und effizient
gehalten wird.

3.5. Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualitdtssicherungssystem zugelassen
hat, iiber alle geplanten Anderungen des Qualititssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt alle geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte
Qualitatssicherungssystem noch den unter Z 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob
eine erneute Bewertung erforderlich ist.
Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Priifung
und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

4. Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Pflichten aus dem zugelassenen
Qualitatssicherungssystem vorschriftsméBig erfiillt.

4.2. Der Hersteller gewéhrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu den Entwicklungs-,
Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen
Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

a) die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem,;

b) die im entwicklungsbezogenen Teil des Qualitétssicherungssystems vorgesehenen
qualititsbezogenen Aufzeichnungen wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Tests;

c)die im fertigungsbezogenen Teil des Qualitétssicherungssystems vorgesehenen
qualititsbezogenen Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte
iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter.

4.3. Die notifizierte Stelle fiihrt regelmiBig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das
Qualitétssicherungssystem aufrecht erhilt und anwendet, und tibergibt ihm einen entsprechenden
Priifbericht.

4.4. Darliber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen
durchfiithren. Wihrend dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls
Priifungen an Geridten durchfithren oder durchfithren lassen, um sich vom ordnungsgemailien
Funktionieren des Qualitédtssicherungssystems zu iiberzeugen. Die notifizierte Stelle iibergibt
dem Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

5. Konformititskennzeichnung und EU-Konformitétserklarung
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5.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Geridt, das die anwendbaren Anforderungen dieser
Verordnung erfiillt, die CE-Kennzeichnung, die zusétzliche Metrologie-Kennzeichnung gemaf3
dieser Verordnung und unter der Verantwortung der in Z 3.1 genannten notifizierten Stelle deren
Kennnummer an.

5.2. Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitétserkldrung aus und
hélt sie nach dem Inverkehrbringen des Geréts zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden
bereit. Aus der EU-Konformititserklarung muss hervorgehen, fiir welches Gerdtemodell sie
ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserklarung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr
gebracht wird. In den Fillen, in denen eine grofle Zahl von Geréten an ein und denselben Nutzer
geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir
Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

6. Der Hersteller hilt fiir einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen des Gerits fiir

die einzelstaatlichen Behorden folgende Unterlagen bereit:

a) die technischen Unterlagen gemaB Z 3.1;

b) die Unterlagen tiber das Qualitéitssicherungssystem gemal3 Z 3.1;

¢) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemiB Z 3.5 in ihrer genehmigten Form;
d) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemil3 den Z 3.5, 4.3 und 4.4.

7. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber die Zulassungen von
Qualitdtssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und {ibermittelt ihrer
notifizierenden Behorde in regelméBigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller
Zulassungen von Qualitédtssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art
eingeschrinkt hat.

8. Bevollmédchtigter
Die in Z3.1, 35, 5 und 6 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem
Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im
Auftrag festgelegt sind.

Modul H1: Konformitiit auf der Grundlage einer umfassenden Qualitiitssicherung mit
Entwurfspriifung
1.Bei der Konformitit auf der Grundlage einer umfassenden Qualitdtssicherung mit
Entwurfspriifung handelt es sich um das Konformititsbewertungsverfahren, bei dem der
Hersteller die in den Z 2 und 6 genannten Pflichten erfiillt sowie gewihrleistet und auf eigene
Verantwortung erkldrt, dass die betreffenden Messgerdte den fiir sie geltenden Anforderungen
der Verordnung geniigen.
2. Herstellung
Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitétssicherungssystem fiir Entwicklung, Herstellung,
Endabnahme und Priifung des betreffenden Messgerits nach Z 3; er unterliegt der Uberwachung
nach Z 5. Die Eignung des technischen Entwurfs der Messgerite muss gemial3 Z 4 gepriift worden
sein.
3. Qualitétssicherungssystem
3.1. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines
Qualititssicherungssystems fiir die betreffenden Messgerite.
Der Antrag enthélt Folgendes:
a) Name und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollméichtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;
b) alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Geritekategorie;
c¢) die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem;
d) eine schriftliche Erkldrung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle
eingereicht worden ist.
3.2. Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Messgerite mit den fiir
sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung.
Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind
systematisch und ordnungsgemaif in Form schriftlicher Grundsétze, Verfahren und Anweisungen
zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber das Qualitéitssicherungssystem miissen eine

www.ris.bka.gv.at



BGBI. II - Ausgegeben am 29. Janner 2016 - Nr. 31 39 von 44

einheitliche Auslegung der Qualitdtssicherungsprogramme, -plidne, -handbiicher und -berichte
ermoglichen.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

a) Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustdndigkeiten und Befugnisse der
Geschiftsleitung in Bezug auf die Qualitdt des Entwurfs und des Gerits;

b) technische Entwurfsspezifikationen, einschlieflich der anzuwendenden Normen, sowie —
wenn die einschldgigen harmonisierten Normen und/oder normativen Dokumente nicht
vollstdndig angewandt werden — die Mittel, mit denen gewéhrleistet werden soll, dass die fiir
die Messgerite geltenden wesentlichen Anforderungen dieser Verordnung unter Anwendung
anderer einschlagiger technischer Spezifikationen erfiillt werden;

¢) Techniken zur Steuerung der Entwicklung und Priifung des Entwicklungsergebnisses,
Verfahren und systematische Maflnahmen, die bei der Entwicklung der zur betreffenden
Geritekategorie gehdrenden Messgerite angewandt werden;

d) entsprechende  Fertigungs-,  Qualitdtssteuerungs- und  Qualitétssicherungstechniken,
angewandte Verfahren und vorgesehene systematische MaBnahmen;

e) vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen unter
Angabe ihrer Haufigkeit;

f) qualitdtsbezogene Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte
tiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter;

g) Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Qualitidt des Entwurfs und des Geréts sowie
die wirksame Arbeitsweise des Qualitdtssicherungssystems iiberwacht werden.

3.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in
Z 3.2 genannten Anforderungen erfiillt. Bei jedem Bestandteil des Qualitétssicherungssystems,
der die entsprechenden Spezifikationen der einschldgigen harmonisierten Norm erfiillt, geht sie
von einer Konformitét mit diesen Anforderungen aus.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititssicherungssystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des
Auditteams iiber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschligigen Gerétebereich und der
betreffenden Geritetechnologie sowie iiber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser
Verordnung. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in den Raumlichkeiten des
Herstellers.

Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter wird von der Entscheidung in Kenntnis gesetzt. Die
Mitteilung muss die Schlussfolgerungen des Audits und die Begriindung der
Bewertungsentscheidung enthalten.

3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitétssicherungssystem
verbundenen Pflichten zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemifl und effizient
gehalten wird.

3.5. Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualitétssicherungssystem zugelassen
hat, {iber alle geplanten Anderungen des Qualititssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt alle geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte
Qualitétssicherungssystem noch den unter Z 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob
eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller oder seinem Bevollméachtigten ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung
muss das Fazit der Priifung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

3.6. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behdrde iiber die Zulassungen von
Qualitédtssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und {ibermittelt ihrer
notifizierenden Behorde in regelmiBigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller
Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art
eingeschrinkt hat.

4. Entwurfspriifung

4.1. Der Hersteller beantragt bei der in Z 3.1 notifizierten Stelle die Priifung des Entwurfs.

4.2. Der Antrag gibt Aufschluss iiber Konzeption, Herstellung und Funktionsweise des Gerdts und
ermdglicht eine Bewertung der Ubereinstimmung mit den anwendbaren Anforderungen der
Verordnung.

Er enthilt

a) Name und Anschrift des Herstellers;

b) eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle
eingereicht worden ist;
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c) die in § 14 beschriebenen technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es mdglich
sein, die Ubereinstimmung des Gerits mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie
miissen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. Sie erfassen den Entwurf und
den Betrieb des Gerits, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind.

d) die zusétzlichen Nachweise fiir eine angemessene Losung durch den technischen Entwurf.
Diese zusitzlichen Nachweise enthalten einen Verweis auf sdmtliche Dokumente, die
zugrunde gelegt wurden, insbesondere wenn die einschldgigen harmonisierten Normen
und/oder normativen Dokumente nicht vollstindig angewandt wurden, und schlieBen
gegebenenfalls die Ergebnisse von Priifungen ein, die gemidB anderer einschldgiger
technischer Spezifikationen in einem geeigneten Labor des Herstellers oder in seinem Auftrag
und unter seiner Verantwortung in einem anderen Priiflabor durchgefiihrt wurden.

4.3.Die notifizierte Stelle priift den Antrag und stellt dem Hersteller eine EU-
Entwurfspriifbescheinigung aus, wenn der Entwurf die fiir das Gerét geltenden Anforderungen
dieser Verordnung erfiillt. Diese Bescheinigung enthdlt den Namen und die Anschrift des
Herstellers, die Ergebnisse der Priifungen, etwaige Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit und die
erforderlichen Daten fiir die Identifizierung des zugelassenen Entwurfs. Dieser Bescheinigung
konnen ein oder mehrere Anhinge beigefiigt werden.
Diese Bescheinigung und ihre Anhinge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand deren
sich die Ubereinstimmung der hergestellten Messgerite mit dem gepriiften Entwurf beurteilen
und gegebenenfalls eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfiihren ldsst. Um die
Konformitit der hergestellten Gerite, wenn sie mit angemessenen, hiefiir vorgesehenen Mitteln
ordnungsgemal justiert sind, hinsichtlich der Wiederholbarkeit ihrer Messleistungen mit dem
gepriiften Entwurf bewerten zu kdnnen, ist insbesondere Folgendes anzugeben:

a) die messtechnischen Merkmale des Gerateentwurfs;

b) die zur Sicherstellung der Unversehrtheit der Gerdte (Verplombung, Identifizierung der
Software usw.) notwendigen MaBinahmen;

c) sonstige Angaben, die zur Identifizierung des Gerits und zur Sichtkontrolle in Bezug auf seine
duBere Ubereinstimmung mit dem Entwurf erforderlich sind;

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

e)im Falle eines Teilgerdts alle erforderlichen Informationen zur Sicherstellung der
Kompatibilitdt mit anderen Teilgerdten oder Messgeréten.

Die notifizierte Stelle erstellt diesbeziiglich einen Priifungsbericht und hédlt ihn fiir den
Mitgliedstaat, der sie notifiziert hat, bereit. Unbeschadet von § 19 Abs. 14 veroffentlicht die
notifizierte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des
Herstellers. Die Bescheinigung ist zehn Jahre ab ihrem Ausstellungsdatum giiltig und kann
danach jeweils fir weitere zehn Jahre verlingert werden. Entspricht der Entwurf nicht den
anwendbaren Anforderungen der Verordnung, verweigert die notifizierte Stelle die Ausstellung
einer EU-Entwurfspriifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei sie ihre
Verweigerung ausfiihrlich begriindet.

4.4. Die notifizierte Stelle informiert sich laufend iiber alle Anderungen im allgemein anerkannten
Stand der Technik; deuten diese darauf hin, dass das zugelassene Baumuster nicht mehr den
anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung entspricht, so entscheidet sie, ob derartige
Anderungen weitere Untersuchungen ndtig machen. Ist dies der Fall, so setzt die notifizierte
Stelle den Hersteller davon in Kenntnis.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die die EU-Entwurfspriifbescheinigung
ausgestellt hat, iiber alle Anderungen an dem zugelassenen Entwurf, die dessen
Ubereinstimmung mit den wesentlichen Anforderungen dieser Verordnung oder den
Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Bescheinigung beeintrichtigen konnen. Solche Anderungen
bediirfen einer zusétzlichen Genehmigung durch die notifizierte Stelle, die die EU-
Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat, in Form einer Ergéinzung der urspriinglichen EU-
Entwurfspriifbescheinigung.

4.5.Jede notifizierten Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde {iiber die EU-
Entwurfspriifbescheinigungen und/oder etwaige Erginzungen dazu, die sie ausgestellt oder
zuriickgenommen hat, und {ibermittelt ihrer notifizierenden Behorde in regelmidfigen Abstéinden
oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen und/oder Ergénzungen dazu, die sie
verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrénkt hat.
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Wenn sie dies verlangen, erhalten die Europdische Kommission, die Mitgliedstaaten der
Europdischen Union und die anderen notifizierten Stellen eine Abschrift der EU-
Baumusterpriifbescheinigungen und/oder ihrer Ergédnzungen. Die Europdische Kommission und
die Mitgliedstaaten der Europédischen Union erhalten auf Verlangen eine Abschrift der
technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die notifizierte Stelle vorgenommenen
Priifungen.
Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung samt
Anhédngen und Ergénzungen sowie des technischen Dossiers einschlielich der vom Hersteller
eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Giiltigkeitsdauer der Bescheinigung endet.

4.6. Der Hersteller hidlt ein Exemplar der EU-Entwurfspriifbescheinigung, ihrer Anhénge und
Ergénzungen zusammen mit den technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Geréts
zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden bereit.

5. Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle
5.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Pflichten aus dem zugelassenen
Qualitétssicherungssystem vorschriftsméBig erfiillt.
5.2. Der Hersteller gewahrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu den Entwicklungs-,
Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen
Unterlagen zur Verfligung, insbesondere:

a) die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem;

b)die im Qualitdtssicherungssystem fiir den  Entwicklungsbereich  vorgesehenen
qualititsbezogenen Aufzeichnungen wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Tests usw.;

c¢)die im fertigungsbezogenen Teil des Qualitétssicherungssystems vorgesehenen
qualitatsbezogenen Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte
iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

5.3. Die notifizierte Stelle fiihrt regelmaBig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das
Qualitatssicherungssystem aufrechterhilt und anwendet, und iibergibt ihm einen entsprechenden
Priifbericht.

5.4. Darliber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen
durchfithren. Wéhrend dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls
Priifungen an Gerdten durchfithren oder durchfiihren lassen, um sich vom ordnungsgeméfen
Funktionieren des Qualitédtssicherungssystems zu iiberzeugen. Die notifizierte Stelle ilibergibt
dem Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

6. Konformititskennzeichnung und EU-Konformitétserklarung

6.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerét, das die entsprechenden Anforderungen dieser
Verordnung erfiillt, die CE-Kennzeichnung, die zusétzliche Metrologie-Kennzeichnung gemal
dieser Verordnung und unter der Verantwortung der in Z 3.1 genannten notifizierten Stelle deren
Kennnummer an.

6.2. Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitétserkldrung aus und
hélt sie nach dem Inverkehrbringen des Gerits zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden
bereit. In der EU-Konformititserkldrung ist anzugeben, fiir welches Gerdtemodell sie ausgestellt
wurde; ferner ist die Nummer der Entwurfspriifbescheinigung aufzufiihren.

Ein Exemplar der EU-Konformitétserkldrung wird den zustdndigen Behorden auf Verlangen zur
Verfligung gestellt.
Ein Exemplar der EU-Konformititserklarung wird jedem Messgerit beigefiigt, das in Verkehr
gebracht wird. In den Féllen, in denen eine gro3e Zahl von Geriten an ein und denselben Nutzer
geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir
Einzelgerite gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

7. Der Hersteller hilt fiir einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen des Gerits fiir
die einzelstaatlichen Behorden folgende Unterlagen bereit:
a) die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem geméal Z 3.1;
b) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemiB Z 3.5 in ihrer genehmigten Form;
¢) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemil3 den Z 3.5, 5.3 und 5.4.

8. Bevollméchtigter
Der Bevollméachtigte des Herstellers kann den in den Z 4.1 und 4.2 genannten Antrag einreichen
und die in den Z 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 und 7 genannten Pflichten in seinem Auftrag und unter
seiner Verantwortung erfiillen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG 4

EU-KONFORMITATSERKLARUNG (Nr. XXXX)

1. Gerdatemodell/Geriét (Produkt-, Typen-, Chargen- oder Seriennummer):

2. Namen und Anschrift des Herstellers sowie gegebenenfalls seines Bevollméchtigten:

3. Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformititserkldrung tragt der
Hersteller.

4. Gegenstand der Erklarung (Bezeichnung des Gerdts zwecks Riickverfolgbarkeit; sie kann eine
Abbildung enthalten, sofern dies fiir die Identifizierung des Gerits erforderlich ist):

5.Der oben beschriecbene Gegenstand der Erklarung erfillt die einschldgigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union:

6. Angabe der einschlidgigen harmonisierten Normen oder normativen Dokumente, die zugrunde
gelegt wurden, oder Angabe der anderen normativen Dokumente oder anderen technischen
Spezifikationen, fiir die die Konformitét erklart wird:

7. (Gegebenenfalls:) Die notifizierte Stelle (Name, Kennnummer) ... hat ... (Beschreibung ihrer
Tatigkeit) ... und folgende Bescheinigung ausgestellt:

8. Zusatzangaben:

Unterzeichnet fiir und im Namen von:
(Ort und Datum der Ausstellung):
(Name, Funktion) (Unterschrift):

Artikel 2

Anderung der Verordnung iiber die gegenseitige Anerkennung auf dem Gebiet des Maf3-
und Eichwesens

Auf Grund des § 18 Z4 und des §49 Abs.2 des MaB- und Eichgesetzes (MEG), BGBI.
Nr. 152/1950, zuletzt geéndert durch das Bundesgesetz BGBI. I Nr. 148/2015 wird verordnet:

Die Verordnung des Bundesministers fiir wirtschaftliche Angelegenheiten iiber die gegenseitige
Anerkennung auf dem Gebiet des Mal3- und Eichwesens, BGBI. Nr. 858/1993, zuletzt gedndert durch die
Verordnung BGBI. II Nr. 274/2006, wird wie folgt gedndert:

1. Die §§ 1 und 2 lauten:

»§ 1. Die Gegenseitigkeit und Gleichwertigkeit betreffend Bestimmungen iiber Flaschen als
MaBbehiltnisse wird, sofern sie auf der Richtlinie 75/107/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber Flaschen als MaBbehéltnisse, ABL. Nr. L 42 vom 15.2.1975 S. 14, beruhen, fiir
die in der Anlage angegebenen Staaten festgestellt.

§ 2. Die Gegenseitigkeit und Gleichwertigkeit betreffend die durchgefiihrten Fiillmengenkontrollen
von Fertigpackungen wird, sofern sie auf der Richtlinie 76/211/EWG des Rates vom 20. Janner 1976 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {liber die Abfiillung bestimmter Erzeugnisse nach
Gewicht oder Volumen in Fertigpackungen (ABL Nr. L 46 vom 21. Februar 1976, S. 1; Anhang II, IX.
Messgerite, Pkt. 15 des EWR-Abkommens), gedndert durch Richtlinie 78/891/EWG (ABIL Nr. L 311
vom 4.November 1978, S.21), geéndert durch die Richtlinie 2007/45 zur Festlegung von
Nennfiillmengen fiir Erzeugnisse in Fertigpackungen, zur Aufhebung der Richtlinien 75/106/EWG und
80/232/EWG des Rates und zur Anderung der Richtlinie 76/211/EWG des Rates, ABIL. Nr. L 247 vom
21.09.2007 S 17, fiir die in der Anlage angegebenen Staaten festgestellt.*

2. Der Einleitungssatz in § 3 lautet:

,,Die Gegenseitigkeit und Gleichwertigkeit betreffend die EG-Zulassung und die EG-Ersteichung
wird, sofern sie auf der Richtlinie 2009/34/EG betreffend gemeinsame Vorschriften iiber Messgerite
sowie iiber Mess- und Priifverfahren (Neufassung), ABL. Nr. L 106 vom 28.04.2009 S 7, beruhen, fiir die
in der Anlage angegebenen Staaten fiir folgende Richtlinien festgestellt:*

3. § 3 Z 7 wird aufgehoben.

4. § 4 Abs. 1 lautet:

,»(1) Die Anerkennung der Zulassungen gemédfB § 3 und damit verbundene Z 1, 4, 9, 12 und 18 wird
mit 30. November 2015 aufgehoben.*
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5. § 4 Abs. 4 lautet:

»(4) Die Anerkennung der Zulassungen gemid § 3 und damit verbundene Z 10 wird mit
30. November 2015 aufgehoben.
6. In § 4 Abs. 5 wird die Buchstabenfolge ,,EWG* durch die Buchstabenfolge ,,EG" ersetzt.

7. Dem § 4 werden folgende Abs. 7 und 8 angefiigt:

,(7) Die Anerkennung der Zulassung geméafB § 3 und damit verbundene Z 6 wird aufgehoben.

(8) Fiir Messgerdate gemall Abs. 1 und 4 gelten die zum 30. November 2015 ausgestellten EG-
Zulassungen bis zum Ablauf ihrer Giiltigkeit weiter.*
8. Die Bestimmungen der Anlage lauten:

,,Mitgliedstaaten der Européischen Union, Vertragsstaaten des EWR, die Schweiz und die Tiirkei*

Artikel 3
Anderung der SchankgefiBleverordnung

Auf Grund des § 21 des MaB3- und Eichgesetzes (MEG), BGBI. Nr. 152/1950, zuletzt gedndert durch
das Bundesgesetz BGBI. I Nr. 148/2015, wird verordnet:

Die SchankgefiaBeverordnung, BGBL. Nr. 572/1991, zuletzt geidndert durch die Verordnung BGBI. II
Nr. 274/2006, wird wie folgt geéndert:

1. In § 8 Abs. 2 entfdllt nach dem Wort ,,Anlage* die Bezeichnung ,,1*.

2. Im Einleitungssatz der Anlage wird die Zeichenfolge ,,BGBI. Il Nr. 274/2006* durch die Zeichenfolge
»BGBL II Nr. 31/2016“ ersetzt.

3. In der Anlage Z 1.2 wird die Wortfolge ,ebener Flache™ durch die Wortfolge ,,waagrechter Flache*
ersetzt.

4. In der Anlage wird unter Z 2 in der Tabelle 1 die Formel ,,+ 5 ml + 2,5 % durch die Formel ,,+ (5 ml
+ 2,5 %)" ersetzt.
Artikel 4

Anderung der Eich-Zulassungsverordnung des Bundesministers fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten betreffend die Zulassung von Messgeriten oder Messgeriteteilen zur
Eichung sowie die bei der Zulassung und Eichung zu verwendenden Zeichen und Stempel

Auf Grund der §§ 18 Z 4, 36 Abs. 3 und 38 Abs. 8 des MaB- und Eichgesetzes (MEG), BGBI.
Nr. 152/1950, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBL. I Nr. 148/2015, wird verordnet:

Die Eich-Zulassungsverordnung, BGBI. Nr. 785/1992 zuletzt geéndert durch Verordnung BGBI. 11
Nr. 172/2008, wird wie folgt geédndert:
1. § 1 Abs. 3 lautet:

,»(3) Dem Begriff , Inland* sind die Mitgliedstaaten der Europdischen Union, die Vertragsstaaten des
EWR, die Schweiz und die Tiirkei gleichzusetzen.*
2. § la lautet:

,»§ 1a. Diese Verordnung gilt fiir Zulassungen zur Eichung, fiir die eine Konformititsbewertung
gemil der Verordnung zur Festlegung von Konformitétsfeststellungsverfahren betreffend
Nichtselbsttitige Waagen, BGBI. II Nr. 30/2016, oder der Messgerdteverordnung 2016, BGBI. II
Nr. 31/2016, nicht vorgesehen ist.*

3. In § 2 Abs. 3 wird die Wortfolge ,,§ 18a Abs. 2 oder des § 40 Z 1 bis Z 3* durch die Wortfolge ,,§ 40
Z 1 bis 2 ersetzt.

4.In§2 Abs. 4, § 3 Abs. 3, § 4 Abs. 1 Z 10 und im gesamten Abschnitt IX wird die Zeichenfolge ,,EWG*
durch die Zeichenfolge ,,EG* ersetzt.
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5. Dem § 26 werden folgende Abs. 6 und 7 angefiigt:
,(6) Eine Erteilung von EG-Bauartzulassungen ist ab dem 30. November 2015 unzulassig.

(7) Wird die Giiltigkeit der EG-Bauartzulassung nicht verldngert, so gilt diese Zulassung jedoch
weiterhin fiir Messgeréte, die bereits in Gebrauch sind.*

Artikel 5

Anderung der Verordnung des Bundesministers fiir Wirtschaft und Arbeit betreffend die
Anerkennung von eichtechnischen Priifungen

Auf Grund des § 18 Z3 und des §49 Abs.2 des MaB- und Eichgesetzes (MEG), BGBL
Nr. 152/1950, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. I Nr. 148/2015, wird verordnet:

Die Verordnung des Bundesministers fiir Wirtschaft und Arbeit betreffend die Anerkennung von
eichtechnischen Priifungen, BGBI. II Nr. 169/2000, zuletzt gedndert durch die Verordnung BGBI. I
Nr. 274/2006, wird wie folgt geéndert:

1. § 1 Abs. 1 Z 1 einschlieflich des Einleitungssatzes des Abs. 1 lautet:

»(1) An Messgeriten, die in einem anderen Mitgliedstaat der Europidischen Union, einem
Vertragsstaat des EWR-Abkommens, der Schweiz oder der Tiirkei hergestellt worden sind, ist die
ausldndische eichtechnische Priifung der inldndischen gleichwertig, wenn

1. die Messgerite
a) keine EG-Ersteichung gemal der Richtlinie 2009/34/EG betreffend gemeinsame Vorschriften

liber Messgerite sowie {iber Mess- und Priifverfahren, ABI. Nr. L 106 vom 28.04.2009 S. 7,
erhalten kénnen;

b) keine CE-Kennzeichnung auf Grund der Richtlinie 2014/31/EU zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend die Bereitstellung nichtselbsttitiger Waagen
auf dem Markt (Neufassung), ABl. Nr. L 96 vom 29.03.2014 S. 107, erhalten kénnen und
nicht in den Wirkungsbereich dieser Richtlinie fallen;

c) keine CE-Kennzeichnung auf Grund der Richtlinie 2014/32/EU zur Harmonisierung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Bereitstellung von Messgerdten auf dem

Markt (Neufassung), ABL. Nr. L 96 vom 29.03.2014 S. 149, erhalten kénnen und nicht in den
Wirkungsbereich dieser Richtlinie fallen;*

2. In §2 Abs.1 Z2 entfillt die Wortfolge ,(§58 MEG)“ und wird die Wortfolge
Akkreditierungsgesetzes, BGBL. Nr. 486/1992, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI.
Nr. 430/1996% durch die Wortfolge ,,Akkreditierungsgesetzes 2012, BGBI. I Nr. 28/2012, in der Fassung
BGBI. I Nr. 40/2014 ersetzt.

3. In § 2 Abs. 4 entfillt die Wortfolge ,,(§ 58 MEG)™.

4. § 3 lautet:

,»§8 3. Von den eichtechnischen Stellen sind Entgelte in der Hohe der Gebiihren gemdl § 14 der
Eichgebiihrenverordnung 2013, BGBL. II Nr. 311/2013, zu entrichten.*

5. Nach § 6 wird folgender § 7 angefiigt:

»87.8§ 1 Abs. 1 Z 1 in der Fassung der Verordnung BGBI. II Nr. 31/2016 tritt mit 20. April 2016 in
Kraft.“

Mitterlehner

www.ris.bka.gv.at



BUNDESKANZLERAMT

AMTSSIGNATUR

Unterzeichner

serialNumber=1026761,CN=Bundeskanzleramt,C=AT

Datum/Zeit 2017-11-28T09:01:17+01:00
Informationen zur Prufung des elektronischen Siegels bzw. der elektronischen
e : Signatur finden Sie unter: https://www.signaturpruefung.gv.at
Prafinformation Informationen zur Prufung des Ausdrucks finden Sie unter:
https://lwww.bka.gv.at/verifizierung
Hinweis Dieses Dokument wurde amtssigniert.




	BUNDESGESETZBLATT
	Inhaltsverzeichnis
	Artikel 1
	Verordnung des Bundesministers für Wissenschaft, Forschung und Wirtschaft über Messgeräte (Messgeräteverordnung 2016)

	ANHANG 1
	Begriffsbestimmungen
	Messgröße
	Einflussgröße
	Nennbetriebsbedingungen
	Störgröße
	Grenzwert
	Maßverkörperung
	Direktverkauf
	Klimatische Umgebungsbedingungen
	Versorgungsunternehmen

	ANHANG 2
	ANHANG 3
	ANHANG 4
	EU-KONFORMITÄTSERKLÄRUNG (Nr. XXXX)
	Artikel 2

	Änderung der Verordnung über die gegenseitige Anerkennung auf dem Gebiet des Maß- und Eichwesens
	1. Die §§ 1 und 2 lauten:
	2. Der Einleitungssatz in § 3 lautet:
	3. § 3 Z 7 wird aufgehoben.
	4. § 4 Abs. 1 lautet:
	5. § 4 Abs. 4 lautet:
	6. In § 4 Abs. 5 wird die Buchstabenfolge „EWG“ durch die Buchstabenfolge „EG“ ersetzt.
	7. Dem § 4 werden folgende Abs. 7 und 8 angefügt:
	8. Die Bestimmungen der Anlage lauten:
	Artikel 3

	Änderung der Schankgefäßeverordnung
	1. In § 8 Abs. 2 entfällt nach dem Wort „Anlage“ die Bezeichnung „I“.
	2. Im Einleitungssatz der Anlage wird die Zeichenfolge „BGBl. II Nr. 274/2006“ durch die Zeichenfolge „BGBl. II Nr. 31/2016“ ersetzt.
	3. In der Anlage Z 1.2 wird die Wortfolge „ebener Fläche“ durch die Wortfolge „waagrechter Fläche“ ersetzt.
	4. In der Anlage wird unter Z 2 in der Tabelle 1 die Formel „+ 5 ml + 2,5 %“ durch die Formel „+ (5 ml + 2,5 %)“ ersetzt.
	Artikel 4

	Änderung der Eich-Zulassungsverordnung des Bundesministers für wirtschaftliche Angelegenheiten betreffend die Zulassung von Messgeräten oder Messgeräteteilen zur Eichung sowie die bei der Zulassung und Eichung zu verwendenden Zeichen und Stempel
	1. § 1 Abs. 3 lautet:
	2. § 1a lautet:
	3. In § 2 Abs. 3 wird die Wortfolge „§ 18a Abs. 2 oder des § 40 Z 1 bis Z 3“ durch die Wortfolge „§ 40 Z 1 bis 2“ ersetzt.
	4. In § 2 Abs. 4, § 3 Abs. 3, § 4 Abs. 1 Z 10 und im gesamten Abschnitt IX wird die Zeichenfolge „EWG“ durch die Zeichenfolge „EG“ ersetzt.
	5. Dem § 26 werden folgende Abs. 6 und 7 angefügt:
	Artikel 5

	Änderung der Verordnung des Bundesministers für Wirtschaft und Arbeit betreffend die Anerkennung von eichtechnischen Prüfungen
	1. § 1 Abs. 1 Z 1 einschließlich des Einleitungssatzes des Abs. 1 lautet:
	2. In § 2 Abs. 1 Z 2 entfällt die Wortfolge „(§ 58 MEG)“ und wird die Wortfolge „Akkreditierungsgesetzes, BGBl. Nr. 486/1992, zuletzt geändert durch das Bundesgesetz BGBl. Nr. 430/1996“ durch die Wortfolge „Akkreditierungsgesetzes 2012, BGBl. I Nr. 28...
	3. In § 2 Abs. 4 entfällt die Wortfolge „(§ 58 MEG)“.
	4. § 3 lautet:
	5. Nach § 6 wird folgender § 7 angefügt:



		2017-11-28T09:01:17+0100
	serialNumber=1026761,CN=Bundeskanzleramt,C=AT
	Informationen zur Prüfung finden Sie unter http://www.signaturpruefung.gv.at




