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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
Contexto general, motivacion y objetivos de la propuesta

La presente propuesta se somete en el marco de la aplicacion del «paquete sobre
mer cancias», adoptado en 2008. Forma parte de un conjunto de propuestas que adapta las
diez directivas a la Decision n° 768/2008/CE, sobre un marco comun para la comercializacion
de los productos.

La legislacion de armonizacion de la Union (UE), que garantiza la libre circulacion de los
productos, ha contribuido de manera considerable a la realizacion y el funcionamiento del
mercado unico. Estd basada en un elevado nivel de proteccion y ofrece a los agentes
economicos los medios para demostrar la conformidad de sus productos, lo que hace que estos
ultimos sean mas fiables y, por tanto, favorece su libre circulacion.

La Directiva 2004/22/CE constituye un ejemplo de legislacién de armonizacion de la Union, y
garantiza la libre circulacion de los instrumentos de medida. En ella se establecen los
requisitos esenciales que deben cumplir los instrumentos de medida para su comercializacion
en la UE. Los fabricantes deben demostrar que sus instrumentos de medida han sido
disefiados y fabricados de conformidad con los requisitos esenciales y colocarles el marcado
CE y el marcado M adicional de metrologia.

La experiencia adquirida en la aplicacion de la legislacion de armonizacion de la Unidn pone
de manifiesto, en los distintos sectores, deficiencias e incoherencias en la aplicacion y el
cumplimiento de dicha legislacion que dan lugar a:

1) la presencia en el mercado de productos no conformes o peligrosos y, en
consecuencia, cierta falta de confianza en el marcado CE;

2) desventajas competitivas para los agentes econdomicos que cumplen la legislacion,
respecto a los que no la cumplen;

3) un trato desigual de los productos no conformes y la distorsion de la competencia
entre los agentes econdmicos debido al uso de practicas distintas para dar
cumplimiento a la normativa;

4) la aplicacion de diferentes practicas de designacion de los organismos de evaluacion
de la conformidad por parte de las autoridades nacionales;

5) problemas de calidad de algunos organismos notificados.

Por otro lado, el entorno normativo es cada vez mas complejo porque, a menudo, un mismo
producto estd sujeto simultdneamente a varios actos legislativos. Las incoherencias entre estos
actos legislativos dificultan cada vez mas su correcta interpretacion y aplicacion por parte de
los agentes econdomicos y de las autoridades.

En 2008, para corregir estas deficiencias transversales de la legislacion de armonizacion de la
Unidn observadas en varios sectores industriales, se adoptd el «nuevo marco legislativo»
dentro del «paquete sobre mercancias». Su objetivo era reforzar y completar las disposiciones
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vigentes y mejorar los aspectos practicos de su aplicacion y cumplimiento. El nuevo marco
legislativo consta de dos instrumentos complementarios, el Reglamento (CE) n° 765/2008,
sobre acreditacion y vigilancia del mercado, y la Decision n°® 768/2008/CE, sobre un marco
comin para la comercializacion de los productos.

El Reglamento ha introducido disposiciones sobre acreditaciéon (una herramienta para
determinar la competencia de los organismos de evaluacion de la conformidad) y requisitos
para la organizacion y realizacion de la vigilancia del mercado y de los controles de los
productos procedentes de terceros paises. Desde el 1 de enero de 2010, estas normas se
aplican directamente en todos los Estados miembros.

La Decision establece un marco comun para la legislacion de la UE sobre armonizacion de los
productos. Dicho marco consta de las disposiciones de uso comun en la legislacién de la UE
sobre los productos (definiciones, obligaciones de los agentes econdmicos, organismos
notificados, mecanismos de salvaguardia, etc.). Estas disposiciones comunes han sido
reforzadas para que, en la préctica, las directivas puedan aplicarse y hacerse cumplir de
manera mas eficaz. Por otro lado, se han introducido nuevos elementos, como las
obligaciones de los importadores, que son fundamentales para mejorar la seguridad de los
productos comercializados.

Las disposiciones de la Decision y del Reglamento del nuevo marco legislativo son
complementarias y estan estrechamente relacionadas. La Decision contiene las obligaciones
concretas de los agentes econdmicos y de los organismos notificados que permiten a las
autoridades de vigilancia del mercado y a las autoridades responsables de los organismos
notificados efectuar adecuadamente las tareas que les impone el Reglamento y garantizar un
cumplimiento eficaz y constante de la legislacion de la UE sobre los productos.

Sin embargo, las disposiciones de la Decision, a diferencia de las del Reglamento, no son
directamente aplicables. Para tener la seguridad de que las mejoras del nuevo marco
legislativo benefician a todos los sectores econdomicos sujetos a la legislacion de armonizacion
de la Unidn, es preciso integrar las disposiciones de la Decision en la actual legislacion sobre
los productos.

Una encuesta realizada después de la adopcion, en 2008, del paquete sobre mercancias
muestra que la mayor parte de la legislacion sobre los productos debia revisarse en los tres
afios siguientes, no solo para resolver los problemas observados que afectaban a todos los
sectores, sino también por motivos especificamente sectoriales. En todas estas revisiones se
adapta automaticamente la legislacion en cuestion a la Decision del nuevo marco legislativo,
dado que el Parlamento, el Consejo y la Comision se han comprometido a hacer el maximo
uso posible de las disposiciones de esta tltima en la futura legislacion sobre los productos
para optimizar la coherencia del marco regulador.

Respecto a otras directivas de armonizacion de la Unidn, incluida la Directiva 2004/22/CE, no
estaba prevista en dicho plazo ninguna revision derivada de problemas especificamente
sectoriales. Sin embargo, para tener la seguridad de que en los sectores en cuestion se abordan
los problemas relativos a la no conformidad y a los organismos notificados, y en aras de la
coherencia del marco regulador general sobre los productos, se decidi6 armonizar
conjuntamente estas directivas con las disposiciones de la Decision del nuevo marco
legislativo.
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Coherencia con otras politicasy otros objetivos de la Unién

La presente iniciativa esta en sintonia con el Acta del Mercado Unico', en la que se subraya la
necesidad de restablecer la confianza de los consumidores en la calidad de los productos
comercializados, y la importancia de reforzar la vigilancia del mercado.

Asimismo, contribuye a la politica de la Comision de legislar mejor y a la simplificacion del
entorno normativo.

2. CONSULTA DE LASPARTESINTERESADASY EVALUACION DE IMPACTO
Consulta delas partesinter esadas

La adaptacion de la Directiva 2004/22/CE a la Decision del nuevo marco legislativo ha sido
debatida con expertos nacionales responsables de la aplicacion de dicha Directiva y con otras
partes interesadas, asi como en reuniones bilaterales con asociaciones de la industria.

Entre junio y octubre de 2010 se organiz6 una consulta publica en la que participaron todos
los sectores implicados en la presente iniciativa. La consulta constaba de cuatro cuestionarios
especificos destinados a los agentes econdmicos, las autoridades, los organismos notificados y
los usuarios. Los servicios de la Comision recibieron trescientas respuestas y los resultados
estan publicados en la siguiente direccion:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-
rules-for-products/new-legislative-framework/index en.htm

Ademas de la consulta general, se realizd una consulta especifica a las PYME. En mayo y
junio de 2010 se consultd a seiscientas tres PYME a través de la red Enterprise Europe. Los
resultados estan disponibles en la siguiente direccion:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legislative-
framework/smes_statistics_en.pdf.

Del proceso de consulta se desprende que la iniciativa goza de amplio apoyo. Existe
unanimidad en cuanto a la necesidad de mejorar la vigilancia del mercado y el sistema de
evaluacion y seguimiento de los organismos notificados. Las autoridades apoyan plenamente
el ejercicio porque reforzard el sistema existente y mejorara la cooperacion a escala de la UE.
La industria espera que la aplicacion de medidas mas eficaces contra los productos que no
cumplen la legislacion dé lugar a una situacidbn mas justa y que la armonizacion de la
legislacion tenga un efecto de simplificacion. Algunas obligaciones, aunque indispensables
para aumentar la eficacia de la vigilancia del mercado, han suscitado cierta preocupacion.
Estas medidas no tendran un coste significativo para la industria y, en principio, dicho coste
se vera compensado con creces por las ventajas derivadas de la mejora de la vigilancia del
mercado.

Obtencion y utilizacion de asesoramiento técnico

La evaluacién de impacto de este paquete de aplicacion se basa en gran medida en la
evaluacion de impacto efectuada a proposito del nuevo marco legislativo. Ademas del

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones, COM(2011) 206 final.
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asesoramiento obtenido y analizado en ese contexto, se ha consultado también a expertos y
grupos interesados de sectores especificos, asi como a expertos transversales activos en el
ambito de la armonizacion técnica, la evaluacion de la conformidad, la acreditacion y la
vigilancia del mercado.

Se utiliz6 también asesoramiento externo para obtener algunos datos basicos sobre los
instrumentos de medida. En su informe de evaluacion, los expertos externos” han estimado
que la Directiva 2004/22/CE se aplica a unos 345 millones de unidades de instrumentos de
medida vendidos anualmente en el mercado europeo, cuyo valor de venta total gira en torno a
3 250 millones EUR. La evaluacion muestra que la calidad de la vigilancia del mercado es
una importante preocupacion para la industria y constituye un dmbito en el que la mayoria de
las autoridades reconocen que hasta ahora su esfuerzo ha sido limitado. Ademas, parece haber
incoherencias entre los organismos notificados en cuanto a la interpretacion de los requisitos
de la Directiva y otras orientaciones, asi como distintos niveles de capacidad. Una consulta
publica’ posterior muestra que la evaluacion de la Directiva 2004/22/CE puede considerarse
completa y el analisis hecho en dicha evaluacion recibe generalmente el respaldo de las partes
interesadas.

Las deficiencias observadas en la vigilancia del mercado y la calidad de los organismos
notificados se abordaran en parte en la adaptacion de la Directiva 2004/22/CE a la Decision
del nuevo marco legislativo.

Evaluacién de impacto

La Comisién, basandose en la informacion recopilada, llevé a cabo una evaluacion de impacto
en la que examind y compard tres opciones.

Opcidén 1. mantenimiento sin cambios de la situacion actual

Esta opcion no implica ninguna modificacion de la Directiva vigente y se basa
exclusivamente en las mejoras que cabe esperar del Reglamento del nuevo marco legislativo.

Opcion 2: adaptacién a la Decisiéon de nuevo marco legislativo con medidas no
legislativas

En esta opcion se estudia la posibilidad de fomentar una adaptacion voluntaria a las
disposiciones establecidas en la Decision del nuevo marco legislativo, por ejemplo
presentandolas como las mejores practicas en documentos de orientacion.

Opcidn 3: adaptacion ala Decision del nuevo mar co legislativo con medidas legidativas

Esta opcién consiste en integrar las disposiciones de la Decision del nuevo marco legislativo
en las directivas en vigor.

Centre for Strategic & Evaluation Services, Reino Unido, Interim evaluation of the Measuring

Instruments Directive (Centro de servicios estratégicos y de evaluacion: Evaluacion intermedia de la

Directiva relativa a los instrumentos de medida), julio de 2010:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-metrology-and-prepack/public-consultation/public-

consultation-files/evaluation_report by_cses_en.pdf.

Consulta publica hasta el 1 de noviembre de 2010:  http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-

metrology-and-prepack/public-consultation/index_en.htm
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La opcion 3 es la preferida, porque:

(1)mejorard la competitividad de las empresas y los organismos notificados que
toman en serio sus obligaciones, respecto a aquellos que no respetan las reglas del
juego;

(2)mejorara el funcionamiento del mercado interior al garantizar idéntico trato a
todos los agentes econdmicos, especialmente los importadores y los
distribuidores, y a los organismos notificados;

(3)no conlleva costes significativos para los agentes econdmicos y los organismos
notificados; no se prevén costes adicionales, o tan solo costes insignificantes, para
aquellos que ya acttian de manera responsable;

(4)se considera mas eficaz que la opcion 2: debido a que no es posible garantizar el
cumplimiento de la opcion 2, cabe el riesgo de que no se materialicen sus efectos
positivos;

(5)las opciones 1 y 2 no dan respuesta al problema de las incoherencias en el marco
regulador y, por tanto, no tienen ninguin efecto positivo en la simplificacion del
entorno normativo.

3. PRINCIPALESELEMENTOSDE LA PROPUESTA
3.1 Definiciones horizontales

La propuesta modifica varias definiciones utilizadas de manera comtn en toda la legislacion
de armonizacién de la Unidn con el fin de armonizarlas.

3.2. Obligaciones de los agentes econdmicosy requisitos de trazabilidad

La propuesta aclara las obligaciones de los fabricantes y representantes autorizados e
introduce obligaciones para los importadores y los distribuidores. Los importadores deben
comprobar que el fabricante ha respetado el procedimiento de evaluacion de la conformidad
aplicable y ha elaborado la correspondiente documentacion técnica. Ademas, deben obtener
del fabricante la garantia de que dicha documentacion técnica podra ponerse a disposicion de
las autoridades cuando estas la soliciten. Asimismo, los importadores deben comprobar que
los instrumentos de medida estdn marcados correctamente y van acompafiados de las
instrucciones e informaciones pertinentes. Deben conservar una copia de la declaracion de
conformidad e indicar su nombre y direccion en el producto o, si no es posible hacerlo en el
producto, en su embalaje o en la documentacion que lo acompaiia. Los distribuidores deben
comprobar que el instrumento de medida lleva el marcado CE y el nombre del fabricante y, si
procede, del importador, y que va acompafiado de la documentaciéon y las instrucciones
requeridas.

Los importadores y los distribuidores deben cooperar con las autoridades de vigilancia del
mercado y adoptar las medidas apropiadas si han suministrado instrumentos de medida no
conformes.

Se introducen obligaciones de mejora de la trazabilidad para todos los agentes econdémicos.
Los instrumentos de medida deben llevar el nombre y la direccion del fabricante y un nimero
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que permita identificar dichos articulos y relacionarlos con su documentacion técnica. Cuando
se importa un instrumento de medida, en €l deben figurar también el nombre y la direccion del
importador. Ademas, todo agente econémico debe poder identificar ante las autoridades al
agente econdémico que le ha suministrado un instrumento de medida o al que ¢l ha
suministrado un instrumento de medida.

3.3. Nor mas ar monizadas

El cumplimiento de las normas armonizadas establece una presuncion de conformidad con los
requisitos esenciales. El 1 de junio de 2011, la Comisioén adoptd una propuesta de Reglamento
sobre la normalizacion europea® que establece un marco legislativo horizontal para la
normalizacion europea. La propuesta de Reglamento contiene, entre otras cosas, disposiciones
relativas a las peticiones de normalizacion que la Comision hace a los organismos europeos
de normalizacién, al procedimiento de objecion respecto a las normas armonizadas y a la
participacion de las partes interesadas en el proceso de normalizacion. En consecuencia, por
motivos de seguridad juridica, en la presente propuesta se han suprimido las disposiciones de
la Directiva 2004/22/CE relativas a los mismos aspectos. Se ha modificado la disposicién que
confiere presuncion de conformidad con las normas armonizadas a fin de aclarar el alcance de
dicha presuncion cuando las normas solo contemplan parcialmente los requisitos esenciales.

3.4. Evaluacién dela conformidad y marcado CE

En la Directiva 2004/22/CE se han seleccionado los procedimientos de evaluacion de la
conformidad adecuados que los fabricantes deben aplicar para demostrar que sus instrumentos
de medida cumplen los requisitos esenciales. La propuesta adapta estos procedimientos a sus
versiones actualizadas establecidas en la Decision del nuevo marco legislativo. Mantiene
también algunos elementos sectoriales ya contemplados en la Directiva 2004/22/CE, como el
marcado M obligatorio de metrologia, ademas del marcado CE.

Los principios generales del marcado CE se establecen en el articulo 30 del Reglamento (CE)
n°® 765/2008, mientras que las disposiciones detalladas relativas a la colocacion del marcado
CE y el marcado M en los instrumentos de medida se han introducido en la presente
propuesta.

3.5. Organismos notificados

La propuesta refuerza los criterios de notificacion de estos organismos. Establece claramente
que las filiales o los subcontratistas también deben cumplir los requisitos de notificacion. Se
introducen requisitos especificos para las autoridades notificantes y se revisa el procedimiento
de notificacion de los organismos. La competencia de un organismo notificado debe
demostrarse mediante un certificado de acreditacion. Si no se ha hecho uso de la acreditacion
para evaluar la competencia de un organismo notificado, la notificaciéon debe comprender
documentacion que muestre como se ha evaluado la competencia de dicho organismo. Los
Estados miembros tendran la posibilidad de formular objeciones respecto a una notificacion.

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la normalizacion europea y por
el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del Consejo y las Directivas 94/9/CE,
94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/105/CE y 2009/23/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo. COM(2011) 315 final.
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3.6. Vigilancia del mercado y procedimiento de clausula de salvaguardia

En la propuesta se revisa el actual procedimiento de cldusula de salvaguardia. Se introduce
una fase de intercambio de informacion entre los Estados miembros y se especifican las
medidas que deben adoptar las autoridades interesadas cuando se detecta un instrumento de
medida no conforme. Solo se pone en marcha un verdadero procedimiento de clausula de
salvaguardia —que da lugar a una Decision de la Comision sobre si una medida esta o no
justificada— cuando otro Estado miembro formula objeciones respecto a una medida
adoptada contra un instrumento de medida. Si no existe desacuerdo respecto a la medida
restrictiva adoptada, todos los Estados miembros deben adoptar las medidas adecuadas en su
territorio.

3.7. Comitologia y actos delegados

Las disposiciones relativas al funcionamiento del Comité sobre instrumentos de medida han
sido adaptadas a las nuevas normas sobre actos delegados enunciadas en el articulo 290 del
Tratado de Funcionamiento de la UE y a las nuevas disposiciones sobre los actos de ejecucion
establecidas en el Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16
de febrero de 2011, por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a
las modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las
competencias de ejecucion por la Comision’.

4, ELEMENTOS JURIDICOSDE LA PROPUESTA
Basejuridica

La presente propuesta esta basada en el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la
Union Europea.

Principio de subsidiariedad

La Uniodn y los Estados miembros tienen competencia compartida en los asuntos de mercado
interior. El principio de subsidiariedad se plantea, en particular, en relacion con las
disposiciones afiadidas para lograr un cumplimiento efectivo de la Directiva 2004/22/CE, a
saber, las obligaciones del importador y del distribuidor, las disposiciones en materia de
trazabilidad, las disposiciones sobre la evaluacion y la notificacion de los organismos, asi
como las obligaciones de cooperacion reforzada en el contexto de los procedimientos
revisados de salvaguardia y vigilancia del mercado.

La experiencia en relacion con las medidas destinadas a hacer cumplir la legislacion pone de
manifiesto que las adoptadas a nivel nacional han dado lugar a enfoques divergentes y a un
trato diferente de los agentes econdmicos en la UE, situacion que afecta a la consecucion del
objetivo de la presente Directiva. Si se abordan los problemas con medidas nacionales, se
corre el riesgo de poner obsticulos a la libre circulaciéon de mercancias. Por otro lado, las
medidas nacionales estan limitadas a la competencia territorial de un Estado miembro. Debido
a la creciente internacionalizacion del comercio, aumenta constantemente el nimero de

> Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el
que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte
de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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asuntos transfronterizos. Una accidon coordinada a nivel de la UE permitira alcanzar mucho
mejor los objetivos establecidos y, en particular, mejorard la eficacia de la vigilancia del
mercado. Por tanto, resulta mas adecuado adoptar medidas a nivel de la UE.

El problema de las incoherencias entre las directivas solo puede resolverlo el legislador de
la UE.

Propor cionalidad

De acuerdo con el principio de proporcionalidad, las modificaciones propuestas no exceden
de lo necesario para alcanzar los objetivos perseguidos.

Las obligaciones nuevas o modificadas no imponen cargas ni costes innecesarios a la
industria, especialmente a las pequefias y medianas empresas, ni a las administraciones. En
los casos en los que se ha determinado que las modificaciones tendrian consecuencias
negativas, el andlisis del impacto de la opcion permite dar la respuesta mas proporcionada a
los problemas detectados. Algunas modificaciones estan destinadas a mejorar la claridad de la
Directiva vigente sin introducir nuevos requisitos que supongan un aumento de los costes.

Técnica legidativa utilizada

La adaptacion a la Decision del nuevo marco legislativo implica modificaciones de fondo de
las disposiciones de la Directiva 2004/22/CE. Para garantizar la legibilidad del texto
modificado se ha optado por la técnica de la refundicion, de conformidad con el Acuerdo
Interinstitucional, de 28 de noviembre de 2001, para un recurso mas estructurado a la técnica
de la refundicién de los actos juridicos®.

Las modificaciones aportadas a las disposiciones de la Directiva 2004/22/CE se refieren a las
definiciones, las obligaciones de los agentes econdmicos, la presuncion de conformidad que
confieren las normas armonizadas, la declaracion de conformidad, el marcado CE, los
organismos notificados, el procedimiento de cldusula de salvaguardia y los procedimientos de
evaluacion de la conformidad.

La propuesta no modifica el &mbito de aplicacion de la Directiva 2004/22/CE ni los requisitos
esenciales.
5. | MPLICACION PRESUPUESTARIA

La presente propuesta no tiene ninguna incidencia en el presupuesto de la UE.

6. INFORMACION ADICIONAL
Derogacion de legislacion vigente

La adopcion de la propuesta dard lugar a la derogacion de la Directiva 2004/22/CE.

6 DO C 77 de 28.3.2002.
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Espacio Econémico Europeo

La propuesta es pertinente para el Espacio Econdmico Europeo y, en consecuencia, debe
hacerse extensiva a él.
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|\ 2004/22/CE (adaptado) |
2011/0353 (COD)

Propuesta de
DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

sobre armonizacién de las legislaciones de los Estados miembrosrelativasa la
comer cializacion de instrumentos de medida

(Refundicion)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado eenstitatizo—¢ eta-Comuni idadFure: peas [X> de Funcionamiento de la Union
Europea <Xl y, en particular, su artlculo Qé IZ> 114 X,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo’,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

W 2004/22/CE  considerando 1
(adaptado)
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(1)

2

€)

4 nuevo

La Directiva 2004/22/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de
2004, relativa a los instrumentos de medida'®, ha sido modificada en diversas
ocasiones y de forma sustancial. Debiéndose llevar a cabo nuevas modificaciones,
conviene, en aras de una mayor claridad, proceder a la refundicion de dicha Directiva.

El Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio
de 2008, por el que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del
mercado relativos a la comercializacion de los productos y por el que se deroga el
Reglamento (CEE) n® 339/93"", regula la acreditacion de los organismos de evaluacion
de la conformidad, adopta un marco para la vigilancia del mercado de los productos y
para los controles de los productos procedentes de terceros paises y establece los
principios generales del marcado CE.

La Decision n° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de
2008, sobre un marco comun para la comercializacion de los productos y por la que se
deroga la Decisién 93/465/CEE del Consejo'?, establece principios comunes y
disposiciones de referencia para su aplicacion a toda la legislacion de armonizacion de
las condiciones de comercializacion de los productos con objeto de aportar una base
coherente para la revision o las refundiciones de esta legislacion. Por tanto, conviene
adaptar la Directiva 2004/22/CE a dicha Decision.

4)

‘ WV 2004/22/CE considerando 2

Los instrumentos de medida correctos y dotados de trazabilidad pueden utilizarse para
realizar diversas tareas de medicion. Aquellas que obedecen a razones de interés
publico, salud publica, seguridad publica y orden publico, proteccion del medio
ambiente y del consumidor, recaudacion de impuestos y tasas y lealtad de practicas
comerciales, que afectan a la vida diaria de los ciudadanos de muchas maneras, directa
o indirectamente, pueden exigir la utilizacion de instrumentos de medida legalmente
controlados.

DO L 135 de 30.4.2004, p. 1.
DO L 218 de 13.8.2008, p. 30.
DO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
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)

W 2004/22/CE  considerando 3
(adaptado)

El control metrologico legal no debe dar lugar a la creacion de obstaculos a la libre
circulacion de los instrumentos de medida. Las disposiciones correspondientes deben
ser las mismas en todos los Estados miembros y la prueba de conformidad debe ser
aceptada en toda la Cemunidad X> Union <XI.

(6)

‘ WV 2004/22/CE considerando 4

El control metroldgico legal debe ser conforme con los requisitos de funcionamiento
especificos. Los requisitos de funcionamiento que deben cumplir los instrumentos de
medida deben proporcionar un elevado grado de proteccion. La evaluacion de la
conformidad debe proporcionar un alto nivel de confianza.

(7

‘ W 2004/22/CE considerando 5

Los Estados miembros deben, por regla general, exigir un control metrologico legal.
Cuando lo hagan, séle solo deben utilizarse los instrumentos de medida que se ajusten
a los requisitos comunes de funcionamiento.

®)

W 2004/22/CE  considerando 6
(adaptado)

El principio de opcionalidad introducido por la presente Directiva X> 2004/22/CE
permlte a <ZI %%g&ﬂ-%#@&%} los Estados miembros paedes ejercer su derecho a decidir
ko= guiera DO prescrlben el uso Xl de los instrumentos cubiertos por

€))

WV 2004/22/CE  considerando 8
(adaptado)

El funcionamiento de los instrumentos de medida es especialmente sensible al entorno,
y en particular al entorno electromagnético. La inmunidad de los instrumentos de
medida a las perturbaciones electromagnéticas ferma DX debe formar <XI parte
integrante de la presente Directiva, y, por consiguiente, no deben ser de aplicacion los
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requisitos de inmunidad de la Directiva 892336/CEE-del-Cens sejo—de—3-de—mavo-d

4089 2004/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 1 de diciembre de 2004,
sobre la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros relativas a la

compatibilidad electromagnética y por la que se deroga la Directiva 89/336/CEE".

(10)

W 2004/22/CE considerando 17
(adaptado)
= Nuevo

= Con el fin de garantizar la libre circulacién de los instrumentos de medida en la
Uniodn, < 1Eos Estados miembros no deben impedir la comercializacion y la puesta en
servicio de instrumentos de medida que lleven el marcado «&E» X> CE Xl y el
marcado adicional de metrologia conforme a lo dispuesto en la presente Directiva.

(In

W 2004/22/CE considerando 18
(adaptado)

Los Estados miembros deben adoptar las medidas oportunas para impedir que se
comercialicen y que se utilicen los instrumentos de medida que no se ajusten a dichas
disposiciones. Es por ello necesaria una cooperacion adecuada entre las autoridades
miembros para garantizar que los efectos de este objetivo
[X> alcancen a toda la Union <XI.

(12)

(13)

(14)

4 nuevo

Los agentes econdmicos deben ser responsables de la conformidad de los instrumentos
de medida, con arreglo a la funcién que desempefien respectivamente en la cadena de
suministro, de modo que puedan garantizar un nivel elevado de proteccion de intereses
publicos, como la salud y la seguridad y la proteccion de los usuarios, y garantizar la
competencia leal dentro del mercado de la Union.

Todos los agentes econdmicos que intervienen en la cadena de suministro y
distribucion deben adoptar las medidas oportunas para asegurarse de que solo
comercializan instrumentos de medida conformes con la presente Directiva. Es
necesario establecer un reparto claro y proporcionado de las obligaciones que
corresponden respectivamente a cada agente en el proceso de suministro y
distribucion.

El fabricante, que dispone de conocimientos detallados sobre el disefio y el proceso de
produccion, es el mas indicado para llevar a cabo todo el procedimiento de evaluacion
de la conformidad. Por lo tanto, la evaluacion de la conformidad debe seguir siendo
obligacion exclusiva del fabricante.

DO L 390 de 31.12.2004, p. 24.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Es necesario garantizar que los instrumentos de medida procedentes de terceros paises
que entren en el mercado de la Union satisfacen los requisitos de la presente Directiva
y, en particular, que los fabricantes han llevado a cabo los procedimientos de
evaluacion adecuados con respecto a esos instrumentos de medida. Conviene
establecer, por tanto, disposiciones para que los importadores garanticen que los
instrumentos de medida que introducen en el mercado satisfacen los requisitos de la
presente Directiva y que no introducen en el mercado instrumentos de medida que no
cumplen dichos requisitos o que presentan un riesgo. Debe preverse asimismo que los
importadores se aseguren de que se han llevado a cabo los procedimientos de
evaluacion de la conformidad y que estd disponible el marcado de los productos y la
documentacién elaborada por los fabricantes para su inspeccion por parte de las
autoridades de supervision.

El distribuidor comercializa un instrumento de medida después de que el fabricante o
el importador lo hayan introducido en el mercado y debe actuar con la diligencia
debida para garantizar que su forma de tratar el instrumento de medida no afecta
negativamente la conformidad de este.

Al introducir un instrumento de medida en el mercado, los importadores deben indicar
en el instrumento de medida su nombre y la direccion en la que se les puede contactar.
Se deben contemplar excepciones en casos en que el tamafo o la naturaleza del
producto no lo permitan. Esto incluye el caso en que el importador tenga que abrir el
embalaje para que figure su nombre y direccion en el producto.

Cualquier agente econémico que introduzca un instrumento de medida en el mercado
con su propio nombre o marca comercial o lo modifique de manera que pueda afectar
al cumplimiento de los requisitos de la presente Directiva debe considerarse que es el
fabricante y asumir las obligaciones del fabricante.

Los distribuidores e importadores, al estar proximos al mercado, deben participar en
las tareas de vigilancia del mercado realizadas por las autoridades nacionales
competentes, y estar dispuestos a participar activamente facilitando a las autoridades
competentes toda la informacién necesaria sobre el instrumento de medida en
cuestion.

La garantia de la trazabilidad de un instrumento de medida en toda la cadena de
suministro contribuye a simplificar y hacer mas eficaz la vigilancia del mercado. Un
sistema de trazabilidad eficaz facilita la labor de identificacion del agente econdmico
responsable del suministro de instrumentos de medida no conformes por parte de las
autoridades de vigilancia del mercado.

ey

WV 2004/22/CE  considerando 9
(adaptado)
= nuevo

ares X> La presente Directiva debe
hmltarse a establecer <ZI requ1s1tos esenc1ales que no 1mp1dan el progreso tecmco
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nermalizaeién: @ A fin de facilitar la evaluacion de la conformidad con dichos
requisitos, es necesario conceder la presuncion de conformidad a los instrumentos de
medida que estén en conformidad con las normas armonizadas que se adopten con
arreglo al Reglamento (UE) n° [.../...] del Parlamento Europeo y del Consejo, de [...],
sobre la normalizacion europea y por el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y
93/15/CEE del Consejo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE,
98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/105/CE y 2009/23/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo'®, con objeto de expresar especificaciones técnicas detalladas
de estos requisitos. <

(22)

4 nuevo

El Reglamento (UE) n°[.../...] [sobre la normalizacion europea] establece un
procedimiento de objeciones sobre las normas armonizadas cuando estas normas no
cumplan todos los requisitos de la presente Directiva.

(23)

W 2004/22/CE considerando 12
(adaptado)

Las especificaciones técnicas y de funcionamiento de los documentos normativos
acordados internacionalmente pueden también ajustarse, en todo o en parte, a los
requisitos esenciales establecidos en la presente Directiva. En tales casos la utilizacion
de dichos documentos normativos acordados internacionalmente puede—ser—una
X> debe ser autorizada como <XI alternativa a la utilizacion de normas armonizadas y
ofrecer, en determinadas circunstancias, una presuncion de conformidad.

(24)

| 2004/22/CE considerando 13

La conformidad con los requisitos esenciales establecidos en la presente Directiva
también la pueden proporcionar {as especificaciones que no provienen de una norma
técnica europea o de un documento normativo acordado internacionalmente. El uso de
normas técnicas europeas o de documentos normativos acordados internacionalmente
debe por ello ser opcional.

(25)

4 nuevo

Para que los agentes econdmicos puedan demostrar, y las autoridades competentes,
comprobar, que los instrumentos de medida que comercializan cumplen los requisitos
esenciales, es necesario establecer procedimientos de evaluacion de la conformidad.
La Decision n°® 768/2008/CE establece modulos para procedimientos de evaluacion de
la conformidad, del menos al mas estricto, en funciéon del riesgo y del nivel de
seguridad requerido. Con el fin de garantizar la coherencia intersectorial y evitar

DOLI..]de[...1,p.[...]
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variantes ad hoc, es deseable que los procedimientos que vayan a utilizarse en la
legislacion sectorial se elijan entre dichos modulos. No obstante, es necesario adaptar
dichos moédulos con objeto de reflejar aspectos especificos de control metrolégico.

(26)

WV 2004/22/CE considerando 14
(adaptado)

La evaluacion de la conformidad de subconjuntos debe
X> efectuarse con arreglo a <XI la presente Directiva. No obstante si los subconjuntos
se comercializan separada e independientemente de un instrumento, la evaluacioén de
su conformidad debe llevarse a cabo independientemente de la del instrumento de que
se trate.

27)

W 2004/22/CE considerando 15
(adaptado)

Los conocimientos aetsales en materia de téentea DO tecnologia <XI de la medicion
estan sujetos a una evolucién constante, que puede dar lugar a cambios en las
necesidades de evaluacion de la conformidad. Por lo tanto, cada clase de medicion vy,
cuando proceda, de subconjuntos debe contar con un procedlmlento adecuado o una
eleccwn entre dlstlntos procedlmlentos de 1gual rlgor entos—adeptades

(28)

(29)

I nuevo

Los fabricantes deben elaborar una declaracion UE de conformidad a fin de aportar
informacion detallada sobre la conformidad del instrumento de medida con los
requisitos de la presente Directiva y de otra legislacion pertinente de armonizacion de
la Union.

El marcado CE y el marcado adicional de metrologia, que indican la conformidad de
un instrumento de medida, son el resultado visible de todo un proceso que comprende
la evaluacion de la conformidad en sentido amplio. Los principios generales que rigen
el marcado CE y su relacion con otros marcados se establecen en el Reglamento (CE)
n°® 765/2008. La presente Directiva debe establecer normas que regulen la colocacion
del marcado CE y del marcado adicional de metrologia.
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W 2004/22/CE considerando 10
(adaptado)

= nuevo

(30) Para tener en cuenta las diferentes condiciones climaticas o las diferencias de nivel de
proteccion de los consumldores que puedan reglr en el plano nacmnal IZ> €s necesario
establecer <XI clases de
entorno o de precision =¢> como requls1tos esenmales <2:'

‘ WV 2004/22/CE considerando 11

4 nuevo

(31) Los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en la presente
Directiva exigen la intervencion de organismos de evaluacion de la conformidad, que
son notificados por los Estados miembros a la Comision.

W 2004/22/CE considerando 16
(adaptado)

I nuevo

(32) La experiencia indica que los criterios establecidos en la Directiva 2004/22/CE y que
deben cumplir los organismos de evaluacion de la conformidad para ser notificados a
la Comision no son suficientes para garantizar un elevado nivel de rendimiento

16
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

uniforme de los organismos notificados en toda la Union. Sin embargo, es esencial que
todos los organismos notificados desempefien sus funciones al mismo nivel y en
condiciones de competencia leal. Es necesario, pues, el establecimiento de requisitos
de obligado cumplimiento por parte de los organismos de evaluacion de la
conformidad que deseen ser notificados para prestar servicios de evaluacion de la
conformidad. Dichos requisitos deben tener en cuenta el desarrollo permanente de la
tecnologia de medicion.

Para garantizar un nivel de calidad coherente en la evaluacion de la conformidad de
los instrumentos de medida también es necesario establecer los requisitos que deben
cumplir las autoridades notificantes y otros organismos que participen en la
evaluacion, la notificacion y el seguimiento de los organismos notificados.

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios
establecidos en las normas armonizadas, se debe suponer que cumple los requisitos
correspondientes establecidos en la presente Directiva.

El sistema establecido en la presente Directiva se complementa con el sistema de
acreditacion previsto en el Reglamento (CE) n°® 765/2008. Puesto que la acreditacion
es un medio esencial para verificar la competencia de los organismos de evaluacion de
la conformidad, debe utilizarse también para la notificacion.

Una acreditacion transparente, con arreglo al Reglamento (CE) n°765/2008, que
garantice el nivel de confianza necesario en los certificados de conformidad, debe
considerarse por parte de las autoridades publicas nacionales en toda la Union la forma
mas adecuada de demostrar la competencia técnica de tales organismos de evaluacion
de la conformidad. No obstante, las autoridades nacionales pueden considerar que
poseen los medios adecuados para llevar a cabo esta evaluacion por si mismas. En tal
caso, con el fin de velar por el nivel apropiado de credibilidad de la evaluacion llevada
a cabo por otras autoridades nacionales, deben proporcionar a la Comision y a los
demas Estados miembros las pruebas documentales necesarias de que los organismos
de evaluacion de la conformidad evaluados satisfacen los requisitos normativos
pertinentes.

Es frecuente que los organismos de evaluacion de la conformidad subcontraten parte
de las actividades relacionadas con la evaluacion de la conformidad o que recurran a
una filial. Con el fin de salvaguardar el nivel de proteccion que se exige para
introducir los instrumentos de medida en el mercado de la Unidn, es fundamental que
los subcontratistas y las filiales que vayan a realizar tareas de evaluacion de la
conformidad cumplan los mismos requisitos que los organismos notificados. Por lo
tanto, es importante que la evaluacion de la competencia y el rendimiento de los
organismos que vayan a notificarse y el seguimiento de los ya notificados se apliquen
también a las actividades de los subcontratistas y las filiales.

Es preciso aumentar la eficacia y transparencia del procedimiento de notificacion y, en
particular, adaptarlo a las nuevas tecnologias para hacer posible la notificacion en
linea.

Dado que los organismos notificados pueden ofrecer sus servicios en todo el territorio
de la Unidn, es conveniente ofrecer a los demés Estados miembros y a la Comision la
oportunidad de formular objeciones acerca del organismo notificado. A este respecto,
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es importante prever un periodo para aclarar cualquier duda o preocupacion sobre la
competencia de los organismos de evaluacion de la conformidad antes de que
empiecen a trabajar como organismos notificados.

WV 22/2004 considerando 17
(adaptado)

WV 22/2004 considerando 18
(adaptado)

(40)

(41)

(42)

(43)

4 nuevo

En interés de la competitividad, es fundamental que los organismos notificados
apliquen los procedimientos de evaluacion de la conformidad sin imponer cargas
innecesarias a los agentes econdmicos. Por el mismo motivo y para garantizar la
igualdad de trato de los agentes econdmicos, debe garantizarse la coherencia de la
aplicacion técnica de los procedimientos de evaluacion de la conformidad. La mejor
manera de lograrlo es instaurar una coordinacion y una cooperacion adecuadas entre
organismos notificados.

Para garantizar la seguridad juridica, es preciso aclarar que las normas sobre vigilancia
del mercado de la Unidn y sobre control de los productos que entran en dicho mercado
establecidas en el Reglamento (CE) n° 765/2008 son aplicables a los instrumentos de
medida.

La Directiva 2004/22/CE ya establece un procedimiento de salvaguardia que permite a
la Comision examinar la justificacion de una medida adoptada por un Estado miembro
en relacion con instrumentos de medida que este considere no conformes. Para
aumentar la transparencia y reducir el tiempo de tramitacion, es necesario mejorar el
actual procedimiento de clausulas de salvaguardia, a fin de aumentar su eficacia y
aprovechar los conocimientos que atesoran los Estados miembros.

El sistema actual debe complementarse con un procedimiento que permita a las partes
interesadas estar informadas de las medidas previstas por lo que respecta a los
instrumentos de medida que plantean un riesgo para los aspectos de la proteccion del
interés publico regulados por la presente Directiva. Ello permite también a las
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autoridades de vigilancia del mercado, en cooperacion con los agentes econdémicos
pertinentes, actuar en una fase mas temprana respecto a estos instrumentos de medida.

(44)  Si los Estados miembros y la Comision estan de acuerdo sobre la justificacion de una
medida de salvaguardia adoptada por un Estado miembro, no debe exigirse otra
intervencion de la Comision excepto en los casos en que la no conformidad pueda
atribuirse a las insuficiencias de la norma armonizada.

| 2004/22/CE considerando 19

| 2004/22/CE considerando 21

(45) Las especificaciones nacionales relativas a los requisitos nacionales pertinentes en
vigor no deben interferir con las disposiciones de la presente Directiva sobre la
«puesta en servicioy.

W 2004/22/CE considerando 22
(adaptado)
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W 2004/22/CE considerando 24
(adaptado)

(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

(D

(52)

4 nuevo

Es necesario adoptar medidas transitorias que permitan la comercializacion de
instrumentos de medida que ya hayan sido introducidos en el mercado con arreglo a la
Directiva 2004/22/CE.

Los Estados miembros deben determinar el régimen de sanciones aplicable a las
infracciones de las disposiciones nacionales adoptadas de conformidad con la presente
Directiva, y garantizar que se aplique. Las sanciones establecidas deben ser eficaces,
proporcionadas y disuasorias.

Para garantizar unas condiciones uniformes de aplicacion de la presente Directiva,
deben concederse competencias de ejecucion a la Comision. Dichas competencias
deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n® 182/2011 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas
y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los
Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision'®.

Conviene utilizar el procedimiento de examen para las decisiones de ejecucidon con
respecto a las objeciones a los documentos normativos acordados internacionalmente
cuyas referencias ya se hayan publicado en el Diario Oficial de la Union Europea y
que la Comisién considere justificadas, puesto que tales decisiones pueden tener
consecuencias para la presuncion de conformidad con los requisitos esenciales
aplicables.

Con el fin de tener en cuenta el desarrollo de la tecnologia de medicion, conviene
delegar en la Comision la facultad para adoptar actos, con arreglo al articulo 290 del
Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, relativos a la modificacién de los
anexos especificos de instrumentos. Es de especial importancia que la Comision
realice durante sus trabajos de preparacion las consultas apropiadas, incluidas las
consultas a expertos.

La Comision, al preparar y elaborar los actos delegados, debe garantizar una
transmision simultdnea, puntual y apropiada de los documentos pertinentes al
Parlamento Europeo y al Consejo.

Dado que el objetivo de la presente Directiva, a saber, velar por que los instrumentos
de medida comercializados cumplan los requisitos que proporcionan un elevado nivel

DO L 55 de 28.2.2011, p. 13.
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de protecciéon de los intereses publicos regulados por la presente Directiva,
garantizando al mismo tiempo el funcionamiento del mercado interior, no pueden ser
alcanzados de manera suficiente por los Estados miembros y, por consiguiente, debido
a su dimension y sus efectos, pueden lograrse mejor a nivel de la Unidn, la Union
puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado en el
articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De conformidad con el principio de
proporcionalidad enunciado en dicho articulo, la presente Directiva no excede de lo
necesario para alcanzar dicho objetivo.

(53) La obligacion de transponer la presente Directiva al Derecho nacional debe limitarse a
las disposiciones que constituyan una modificacion de fondo respecto de las Directivas
anteriores. La obligacion de transponer las disposiciones inalteradas se deriva de las
Directivas anteriores.

(54) La presente Directiva no debe afectar a las obligaciones de los Estados miembros
relativas a los plazos de transposicion al Derecho nacional y de aplicacion de las
Directivas que figuran en la parte B del anexo XIII.

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

> DISPOSICIONES GENERALES X1

Articulo 31

X> Objeto X

La presente Directiva establece los requisitos que los €4 tH stemas e-se—refiere
el—eartienle—1 [X instrumentos de medida <] deberan satlsfacer a efectos de su
comercializacion y puesta en servicio para las aplicaciones X> de medida a que se refiere <XI
saenetonadas-esn el articulo 3, apartado 1 delartienle2.

Articulo £2

Ambito de aplicacion

1. La presente Directiva se aplicard a los éispesit d

medieién DO instrumentos de medida <X] definidos en los anexos espemﬁcos de 1nstrumentos
I a XII, X> denominados en lo sucesivo «anexos especificos de instrumentosy», <X] relativos
a los contadores del agua (MI-001), contadores de gas y dispositivos de conversion
volumétrica (MI-002), contadores de energia eléctrica activa (MI-003), contadores de energia

térmica (MI-004), sistemas de—medida para medir de=forma DX la medicion <X continua y
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dinamica X> de <XI magnitudes de liquidos distintos del agua (MI-005), instrumentos de
pesaje de funcionamiento automatico (MI-006), taximetros (MI-007), medidas materializadas
(MI-008), instrumentos para medidas dimensionales (MI-009) y analizadores de gases de
escape (MI-010).

|\ 2004/22/CE

2. Se trata de una Directiva especifica por lo que respecta a los requisitos de inmunidad
electromagnética a efectos del articulo 1, apartado 24, del—artienle—2 de la Directiva
2004/108/CE 89236/cEE [.a Directiva 2004/108/CE 893364EE sigue siendo de aplicacion
en lo que se refiere a los requisitos relativos a las emisiones.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

Articulo 23

> Opcionalidad <Xl

1. Los Estados miembros podran prescribir, cuando lo consideren justificado, el uso de
los instrumentos de medida artiey para aplicaciones de medidas por
razones de interés publico, salud pubhca segurldad publica, orden publico, proteccion del
medio ambiente, proteccion de los consumidores, recaudaciéon de impuestos y tasas y
comercio leal.

|\ 2004/22/CE

2. Cuando los Estados miembros no prescriban dicho uso, notificaran las razones a la
Comisioén y a los demas Estados miembros.
Articulo 4
Definiciones
A efectos de la presente Directiva, se entendera por:

al) «instrumento de medidays: cualquier dispositivo o sistema con funciones de
medicion que esté incluido en tes-artienlest2 el articulo 2, apartado 1;

b2) «subconjuntoys: un dispositivo fisico mencionado como tal en los anexos
especificos que funcione de forma independiente y conformee un instrumento
de medida junto cons== otros subconjuntos con los cuales sea compatible, u =
otros instrumentos de medida con los cuales sea compatible;
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«control metroldgico legalys: el control de las tareas de medicion previstas para
el &mbito de aplicacion de un instrumento de medida, por razones de interés
publico, salud publica, seguridad publica, orden publico, proteccion del medio
ambiente, recaudacion de impuestos y tasas, proteccion de los consumidores y
lealtad de las practicas comerciales;

#4)

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |

«documento normativo»s: el documento que incluye especificaciones técnicas
adoptado por la Organlzacmn Internacmnal de Metrologla Legal (OIML)%@

comercializa X> «introduccion en el mercadoy Xlz: la puesta—a
dispesieién—per primera [X> comercializacion X1 ez en la @e%%é
x> Umon <X] de un mstrumento X> de medida <Xl ado—a—un—usug

{ nuevo
6)  «comercializacion»: todo suministro, remunerado o gratuito, de un instrumento
de medida para su distribucion o utilizacion en el mercado de la Unidn en el
transcurso de una actividad comercial;
|\ 2004/22/CE
£7) «puesta en servicions: la primera utilizacion de un instrumento destinado al
usuario final a los fines para los que fue concebido;
W 2004/22/CE
= nuevo
d8) «fabricanteys: toda persona fisica o juridica #esg
= que fabrlca 0 que manda dlsenar o fabricar un <=' 1nstrumento de medida een
%@% ':> y lo comermahza con su nombre o marca comercial o lo
pone <= en servicio para fines propios;
|\ 2004/22/CE (adaptado) |
£9) «representante autorizadoys: & X> toda <XI persona fisica o juridica establecida

en la Gemunidad X> Union que ha recibido un mandato por escrito de X] =&
fa-gue un fabrlcante &&E@%%pe#%% para que actue en su nombre en tareas

especificas es

24

ES



10)

11)

12)

13)

4 nuevo

«importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Union que
introduce un instrumento de medida de un tercer pais en el mercado de la
Uniodn;

«distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro distinta
del fabricante o el importador que comercializa un instrumento de medida;

«agentes economicosy: el fabricante, el representante autorizado, el importador
y el distribuidor;

«especificacion técnica»: un documento en el que se definen los requisitos
técnicos de un instrumento de medida;

kl4)

WV 2004/22/CE
= NUEVO

«norma armonizada»s: = norma armonizada con arreglo a la definicion del
articulo 2, punto 1, letra c), del Reglamento (UE) n°[.../...] [sobre Ia
normalizacion europea] & una-espeeificaciéntéeniecasadoptadapore CHEN -

15)

16)

17)

4 nuevo

«acreditaciény: acreditacion con arreglo a la definicion del articulo 2, punto 10,
del Reglamento (CE) n°® 765/2008;

«organismo nacional de acreditacion»: organismo nacional de acreditacion con
arreglo a la definicion del articulo 2, punto 11, del Reglamento (CE)
n°® 765/2008;

«evaluacion de la conformidad»: el proceso por el que se evalia si se satisfacen
los requisitos de la presente Directiva en relacion con un instrumento de
medida;
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18) «organismo de evaluacion de la conformidad»: organismo que desempeiia
actividades de evaluacion de la conformidad, que incluyen calibracion, ensayo,
certificacion e inspeccion;

19) «recuperacion»: cualquier medida destinada a obtener la devolucion de un
instrumento de medida ya puesto a disposicion del usuario final;

20) «retirada»: cualquier medida destinada a prevenir la comercializacion de un
instrumento de medida que se encuentra en la cadena de suministro;

21) «marcado CE»: marcado por el que el fabricante indica que el instrumento de
medida es conforme con todos los requisitos aplicables establecidos en la
legislacion de armonizacidn de la Union que prevé su colocacion;

22) «legislacion de armonizacion de la Uniony: toda legislacion de la Union que
armonice las condiciones para la comercializacion de los productos.

|\ 2004/22/CE

Articulo 5

Aplicabilidad a los subconjuntos

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

En los casos en que existan anexos especificos que establezcan los requisitos esenciales para
los subconjuntos, as=¢i te la presente Directiva se aplicaraa mutatis mutandis a
dichos subconjuntos.

|\ 2004/22/CE

Los subconjuntos e instrumentos de medida podran evaluarse independientemente y por
separado con el propodsito de establecer la conformidad.
Articulo 6
Requisitos esencialesy evaluacion de la conformidad

+ El instrumento de medida deberd cumplir los requisitos esenciales establecidos en el anexo
Iy en el correspondiente anexo especifico del instrumento.
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WV 2004/22/CE
= NUEVO

Los Estados miembros podran exigir, en la medida en que sea necesario para la correcta
utilizacion del instrumento, que se facilite la informacion a que se refiere el punto 9 del anexo
I o los correspondientes anexos especificos de instrumentos, en la lengua o lenguas oficiales
de los Estados miembros en los que el instrumento se comercialice.

|\ 2004/22/CE

Articulo 87

Comercializacion y puesta en servicio

WV 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

1. Los Estados miembros no impedirdn, acogiéndose a la presente Directiva, la
comercializacion s#e ni la puesta en servicio de cualquier instrumento de medida que lleve el
marcado «EE» X CE <Xl y el marcado adicional de metrologia con arreglo al articulo #23.

2. Los Estados miembros adoptaran todas las medidas oportunas para garantizar que los
instrumentos de medida séle solo puedan comercializarse s#o0 ponerse en servicio si cumplen
los requisitos de la presente Directiva.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

3. Los Estados miembros podran exigir, a efectos de la puesta en servicio de un instrumento
de medida, que eéste cumpla disposiciones justificadas por las condiciones climaticas locales.
En tales casos, el Estado miembro elegird los limites de temperatura superior e inferior
adecuados del cuadro 1 del anexo I ys=ademés; podra especificar las condiciones de humedad
(condensacion o ausencia de condensacion) y si la localizacion prevista es exterior-e—interier
X> abierta o cerrada <XI.

|\ 2004/22/CE

4. Cuando se hayan definido distintas clases de precision para un instrumento de medida:
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a) en los anexos especificos de cada instrumento podréd indicarse, bajo el epigrafe
«Puesta en servicion» la clase o clases de precision que se utilizard(n) para
aplicaciones concretas;

b) en todos los demds casos, el Estado miembro podrd establecer las clases de
precision que se utilizardn para determinadas aplicaciones dentro de las clases
adoptadas, a condicidon de que se permita la utilizacion de todas las clases en su
territorio.

W 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

X> A los efectos de la letra a) o <XI de la letra b),
serd posible utlhzar 1nstrumentos de medida de una clase de precision superior, a eleccion del
propietario.

5. En las ferias comerciales, exposiciones, demostraciones [X> o acontecimientos
similares <XI, etes los Estados miembros no impediran la exhibicion de instrumentos X> de
medida <X] que no sean conformes con & las disposiciones de la presente Directiva, siempre
que se indique mediante un signo visible su falta de conformidad y su no disponibilidad para
ser comercializados 3% ni puestos en servicio hasta que se pongan en conformidad.

‘ I nuevo

CAPITULO 2

OBLIGACIONESDE L OSAGENTESECONOMICOS

Articulo 8 [Articulo R2 de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligaciones de los fabricantes

1. Cuando introduzcan sus instrumentos de medida en el mercado o los pongan en
servicio, los fabricantes se aseguraran de que estos se han disefiado y fabricado de
conformidad con los requisitos esenciales establecidos en el anexo [ y en los anexos
especificos de instrumentos correspondientes.

2. Los fabricantes elaboraran la documentacion técnica requerida a que se refiere el
articulo 19 y aplicardn o mandaran aplicar el procedimiento de evaluacion de la
conformidad pertinente contemplado en el articulo 18.

Cuando se haya demostrado mediante este procedimiento que un instrumento de

medida cumple los requisitos aplicables de la presente Directiva, los fabricantes
elaboraran una declaracion UE de conformidad y colocaran el marcado CE.
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Los fabricantes conservaran la documentacién técnica y la declaracion UE de
conformidad durante al menos diez afios después de la introduccion del instrumento
de medida en el mercado.

Los fabricantes se aseguraran de que existen procedimientos para que la produccion
en serie mantenga su conformidad. Deberan tomarse debidamente en consideracion
los cambios en el disefio o las caracteristicas del instrumento de medida y los
cambios en las normas armonizadas, documentos normativos o especificaciones
técnicas con arreglo a las cuales se declara la conformidad de un instrumento de
medida.

Siempre que se considere oportuno con respecto a la eficacia de un instrumento de
medida, los fabricantes someteran a ensayo muestras de los instrumentos de medida
comercializados, investigaran y, en caso necesario, mantendran un registro de las
reclamaciones, los instrumentos de medida no conformes y las recuperaciones de
instrumentos de medida, y mantendran informados a los distribuidores de todo
seguimiento de este tipo.

Los fabricantes se aseguraran de que sus instrumentos de medida llevan un nimero
de tipo, lote o serie o cualquier otro elemento que permita su identificacion o, si el
tamafio o la naturaleza del instrumento de medida no lo permite, de que la
informacion requerida figura en el embalaje o en un documento que acompaiie al
instrumento de medida.

Los fabricantes indicardn su nombre, su nombre comercial registrado o marca
comercial registrada y su direccion de contacto en el instrumento de medida o,
cuando no sea posible, en su embalaje o en un documento que acompaifie al
instrumento de medida. La direccion deberd indicar un punto Unico en el que pueda
contactarse con el fabricante.

Los fabricantes garantizaran que el instrumento de medida vaya acompanado de
instrucciones e informacion con arreglo a lo dispuesto en el punto 9.3 del anexo I en
una lengua facilmente comprensible para los usuarios finales, segin lo que decida el
Estado miembro de que se trate.

Los fabricantes que consideren o tengan motivos para creer que un instrumento de
medida que han introducido en el mercado no es conforme con la presente Directiva
adoptaran inmediatamente las medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme,
retirarlo del mercado, o recuperarlo, si procede. Ademas, cuando el instrumento de
medida presente un riesgo, informaran inmediatamente de ello a las autoridades
nacionales competentes de los Estados miembros en los que han comercializado el
instrumento de medida y daran detalles, en particular, sobre la no conformidad y las
medidas correctoras adoptadas.

Sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los
fabricantes facilitaran toda la informacién y documentacion necesarias para
demostrar la conformidad del instrumento de medida en una lengua facilmente
comprensible por dicha autoridad nacional competente. Cooperardn con dicha
autoridad, a peticién suya, en cualquier accion destinada a evitar los riesgos que
plantean los instrumentos de medida que han introducido en el mercado.
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Articulo 9 [Articulo R3 de la Decision n° 768/2008/CE]

Representantes autorizados

1. Los fabricantes podran designar, mediante mandato escrito, a un representante
autorizado.

Las obligaciones establecidas en el articulo 8, apartado 1, y la elaboracion de Ia
documentacion técnica no formaran parte del mandato del representante autorizado.

2. Los representantes autorizados efectuardn las tareas especificadas en el mandato
recibido del fabricante. El mandato debera permitir al representante autorizado realizar como
minimo las tareas siguientes:

a) mantener la declaracion UE de conformidad y la documentacion técnica a
disposicion de las autoridades nacionales de vigilancia durante un periodo de
diez afios después de la introduccion del producto en el mercado del
instrumento de medida.

b)  sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional competente,
facilitar a dicha autoridad toda la informacion y documentacioén necesarias para
demostrar la conformidad del instrumento de medida;

c) cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticion de estas, en
cualquier accion destinada a eliminar los riesgos que planteen los instrumentos
de medida objeto de su mandato.

Articulo 10 [Articulo R4 de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligaciones de losimportadores

1. Los importadores solo introduciran en el mercado de la Union instrumentos de
medida conformes.

2. Antes de introducir un instrumento de medida en el mercado o ponerlo en servicio,
los importadores se aseguraran de que el fabricante ha llevado a cabo la debida
evaluacion de la conformidad. Garantizaran que el fabricante ha elaborado la
documentacién técnica y ha respetado los requisitos enunciados en el articulo 8§,
apartados 5 y 6, y que el instrumento de medida lleva el marcado CE y el marcado
adicional de metrologia y va acompafiado de los documentos necesarios.

Si el importador considera o tiene motivos para creer que un instrumento de medida
no es conforme con los requisitos esenciales que se establecen en el anexo [ y en los
anexos especificos de instrumentos, no introducira el instrumento de medida en el
mercado hasta que haya sido hecho conforme. Ademas, cuando el instrumento de
medida presente un riesgo, el importador informara al fabricante al respecto, asi
como a las autoridades de vigilancia del mercado.

3. Los importadores indicardn su nombre, su nombre comercial registrado o marca
comercial registrada y su direccion de contacto en el instrumento de medida o,

30

ES



ES

cuando no sea posible, en su embalaje o en un documento que lo acompafie, con
arreglo al punto 9.2 del anexo I.

Los importadores garantizaran que el instrumento de medida vaya acompafnado de
instrucciones e informacion con arreglo a lo dispuesto en el punto 9.3 del anexo I en
una lengua facilmente comprensible para los usuarios finales, segun lo que decida el
Estado miembro de que se trate.

Mientras sean responsables de un instrumento de medida, los importadores se
aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o transporte no comprometen
el cumplimiento de los requisitos establecidos en el anexo I y en los anexos
especificos de instrumentos.

Siempre que se considere oportuno con respecto a la eficacia de un instrumento de
medida, los importadores someteran a ensayo muestras de los instrumentos de
medida comercializados, investigaran y, en caso necesario, mantendran un registro
de las reclamaciones, los instrumentos de medida no conformes y las recuperaciones
de instrumentos de medida, y mantendran informados a los distribuidores de todo
seguimiento de este tipo.

Los importadores que consideren o tengan motivos para creer que un instrumento de
medida que han introducido en el mercado no es conforme con la presente Directiva
adoptaran inmediatamente las medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme,
retirarlo del mercado, o recuperarlo, si procede. Ademas, cuando el instrumento de
medida presente un riesgo, informardn inmediatamente de ello a las autoridades
nacionales competentes de los Estados miembros en los que han comercializado el
instrumento de medida y daran detalles, en particular, sobre la no conformidad y las
medidas correctoras adoptadas.

Durante diez afios después de la introduccion del instrumento de medida en el
mercado, los importadores mantendran una copia de la declaracion UE de
conformidad a disposicion de las autoridades de vigilancia del mercado y se
aseguraran de que, previa peticion, dichas autoridades reciban una copia de la
documentacion técnica.

Sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los
importadores facilitardn toda la informacién y documentacion necesarias para
demostrar la conformidad del instrumento de medida en una lengua facilmente
comprensible por dicha autoridad nacional competente. Cooperardn con dicha
autoridad, a peticién suya, en cualquier accion destinada a evitar los riesgos que
plantean los instrumentos de medida que han introducido en el mercado.

Articulo 11 [Articulo R5 de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligaciones de los distribuidores
Al comercializar o poner en servicio un instrumento de medida, los distribuidores

actuardn con el debido cuidado en relacion con los requisitos de la presente
Directiva.
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Antes de comercializar un instrumento de medida o ponerlo en servicio, los
distribuidores se aseguraran de que lleve el marcado CE y el marcado adicional de
metrologia, vaya acompanado de los documentos necesarios y de las instrucciones y
la informacion a que se refiere el punto 9.3 del anexo I, en una lengua facilmente
comprensible para los usuarios finales del Estado miembro en el que se comercialice
o se ponga en servicio el instrumento de medida y de que el fabricante y el
importador hayan respetado los requisitos enunciados en el articulo 8, apartados 5 y
6, y el articulo 10, apartado 3.

Si el distribuidor considera o tiene motivos para creer que un instrumento de medida
no es conforme con los requisitos esenciales que se establecen en el anexo [ y en los
anexos especificos de instrumentos, no comercializard el instrumento de medida
hasta que haya sido hecho conforme. Ademas, cuando el instrumento de medida
presente un riesgo, el distribuidor informara al fabricante o al importador al respecto,
asi como a las autoridades de vigilancia del mercado.

Mientras sean responsables de un instrumento de medida, los distribuidores se
aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o transporte no comprometen
el cumplimiento de los requisitos establecidos en el anexo I y en los anexos
especificos de instrumentos.

Los distribuidores que consideren o tengan motivos para creer que un instrumento de
medida que han comercializado o puesto en servicio no es conforme con la presente
Directiva velaran por que se adopten las medidas correctoras necesarias para hacerlo
conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, si procede. Ademas, cuando el
instrumento de medida presente un riesgo, informaran inmediatamente de ello a las
autoridades nacionales competentes de los Estados miembros en los que han
comercializado el instrumento de medida y daran detalles, en particular, sobre la no
conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

Sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los
distribuidores facilitaran toda la informacion y documentacién necesarias para
demostrar la conformidad del instrumento de medida. Cooperardan con dicha
autoridad, a peticién suya, en cualquier accion destinada a evitar los riesgos que
plantean los instrumentos de medida que han comercializado.

Articulo 12 [Articulo R6 de la Decision n° 768/2008/CE]

Casos en los que las obligaciones de los fabricantes se aplican alosimportadoresy los

distribuidores

A los efectos de la presente Directiva, se considerara fabricante y, por consiguiente,
estara sujeto a las obligaciones del fabricante con arreglo al articulo 8, a un
importador o distribuidor cuando introduzca un instrumento de medida en el mercado
con su nombre o marca comercial o modifique un instrumento de medida que ya se
haya introducido en el mercado de forma que pueda quedar afectada su conformidad
con los requisitos de la presente Directiva.
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Articulo 13 [Articulo R7 de la Decision n° 768/2008/CE]

I dentificacion de los agentes econémicos

Previa solicitud, los agentes econdomicos identificaran ante las autoridades de vigilancia del
mercado, durante diez afios:

a)  atodo agente econdomico que les haya suministrado un instrumento de medida;
b) atodo agente econdmico al que hayan suministrado un instrumento de medida.

Los agentes econdmicos deberan poder presentar la informacioén a que se refiere el parrafo
primero durante diez afios después de que se les haya suministrado el instrumento de medida
y durante diez afnos después de que hayan suministrado el instrumento de medida.

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |
CAPITULO 3

X> CONFORMIDAD DE LOSINSTRUMENTOSDE
MEDIDA I

Articulo £314 [Articulo R8 de la Decision n° 768/2008/CE]

X> Presuncién de confor midad <X1

|\ 2004/22/CE
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Se presumird que los instrumentos de medida conformes con una norma o parte de
una norma armonizada, cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de
la Union Europea, cumplen los requisitos esenciales que contempla dicha norma o
parte de la norma, establecidos en el anexo I y en los anexos especificos de
instrumentos correspondientes.

Se presumird que los instrumentos de medida conformes con los documentos
normativos o partes de documentos normativos cuyas referencias se hayan publicado
en el Diario Oficial de la Union Europea cumplen los requisitos que contemplan
dichos documentos normativos o partes de documentos normativos, establecidos en
el anexo I o en los anexos especificos de instrumentos correspondientes.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

El fabricante podra optar por la aplicacion de cualquier solucion técnica que satisfaga
los requisitos esenciales a que se refiere el anexo I y los pertinentes anexos
especificos de los instrumentos Ev=06+-—a-MI-0403 III a XII. Ademas, para poder
beneficiarse de la presuncion de conformidad, deberd aplicar correctamente las
soluciones mencionadas blen en las normas esrepeas armonizadas pertinentes o bien

a5—pa los documentos normativos skstas a que se

reﬁeren 1os apartados 1 y 2.

ES

|\ 2004/22/CE

Los Estados mlembros presumiran el cumplimiento de los ensayos pertinentes
mencionados en el articulo 19, apartado 3, letra i), 1a : APy
artterle—10 si el programa de ensayos correspondiente se ha ejecutado de
conformidad con los documentos pertinentes a que se refieren los apartados 1,2y a 3
y los resultados de los ensayos garantizan el cumplimiento de los requisitos
esenciales.
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‘ 4 nuevo

[Articulo 15]

[Cuando una norma armonizada cumpla los requisitos a los que se refiere y que se establecen
en el anexo [ y en los anexos especificos de instrumentos correspondientes o en el articulo 28,
la Comision publicara la referencia de tal norma en el Diario Oficial de la Union Europea.]

WV 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

Articulo 16

ida X> Publicacion delasreferenciasde
documentos nor mativos <XI

1. = Cuando un documento normativo satisface los requisitos a los que se refiere y que
se establecen en el anexo | yen los anexos espeaﬁcos de 1nstrumentos la Comlslon podra &

b publicar en laserie-C=del DO ¢l X] Diario Ofi czal de Za Union Europea la referen01a
de es X> dicho <X] documentos normativos ytatsta-een ; : a6

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

Articulo 17

X> Retirada delasreferencias de documentos nor mativos <XI

3= Cuando un Estado miembro o la Comision consideren que un documento normativos cuyas
referencias hayag sido pubhcadas en la=sesie—C—del DO el XI Diario Oficial de la Union
Europea een-arregle-alo-dispueste-enlaletrabi-delapartade—l no seajusta X satisface Xl
plenamente & los requisitos esenciales eentemplades X> a los que se refiere y que se
establecen <ZI en el anexo [ y los anexos especificos pertinentes de mstrumentos Qertlnente
la C0m1s10n > demdlra X someteranta—ey : :
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referenc1as al IZ> de dlChO <ZI documento normatlvo x> del <X] eg-eues
enet Diario Oficial de la Union Europea.

4 nuevo

Tales decisiones se adoptaran con arreglo al procedimiento de examen contemplado en el
articulo 46, apartado 2.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

Articulo 218

> Procedimientos de <X] egevaluacion de la conformidad

|\ 2004/22/CE

La evaluacion de la conformidad de un instrumento de medida con los requisitos esenciales
pertinentes se efectuard aplicando, a eleccion del fabricante, uno de los procedimientos de
evaluacmn de la conformldad enumerados en el anexo espec1ﬁco del 1nstrumento £

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

Los médules DO procedlmlentos <ZI de evaluamon de la conformidad IX> se establecen en el
anexo I <] guee .

|\ 2004/22/CE

Los documentos y la correspondencia relativos a la evaluacion de la conformidad se
redactardn en la lengua o lenguas oficiales del Estado miembro en el que esté establecido el
organismo notificado competente para aplicar los procedimientos de evaluacion de la
conformidad, o en una lengua aceptada por dicho organismo.

Articulo 4819

Documentacion técnica
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1. La documentacion técnica hara posible que el disefio, la fabricacion y el funcionamiento
del instrumento de medida sean inteligibles y permitira la evaluacion de su conformidad con
los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |

2. Dicha documentacion técnica sera lo suficientemente detallada para garantizar X la
conformidad con los siguientes requisitos <XI:

|\ 2004/22/CE

a) la definicion de las caracteristicas metroldgicass;

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |

b) la reproducibilidad de los resultados metroldgicos de los instrumentos
producidos cuando estén debidamente ajustados utilizando los medios
apropiadoss=;

¢) laintegridad del instrumento.

3. Dicha documentacion técnica incluird, en la medida en que sea pertinente para la
evaluacion y la identificacion del smedele B tipo <XI o del instrumento, X la siguiente
informacion <XI:

|\ 2004/22/CE

a) una descripcion general del instrumento;

b) esquemas del disefio conceptual y de fabricacion y planos de componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.;

¢) procedimientos de fabricacion que garantizan la coherencia de la produccion;

d) cuando sea aplicable, una descripcion de los dispositivos electronicos con planos,
diagramas, diagramas de flujo de la 16gica e informacion del software general, que
expliquen sus caracteristicas y funcionamiento;

e) las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de las letras tes
puntes b), ¢) y d), incluido el funcionamiento del instrumento;

f) una lista de las normas o de los documentos normativos o de ambas cosas a que se
refiere el articulo 4314, aplicadas integramente o en parte;
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g) descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales
cuando no se hayan aplicado las normas o los documentos normativos a que se
refiere el articulo :314;

h) los resultados de los calculos de disefio, exdmenes, etc.;

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

1) cuando sea necesario, los resultados de los ensayos pertinentes que demuestren que
el medele B tipo <X] 0 los instrumentos se ajustan a:

|\ 2004/22/CE

(6)los requisitos de la presente Directiva en las condiciones nominales de
funcionamiento declaradas y con perturbaciones ambientales especificadas;

(7)las especificaciones de durabilidad para contadores de gas, agua y energia térmica,
asi como para los liquidos distintos del agua;

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |

) los certificados del examen EE-de=medele [X> UE de tipo <XI o los certificados del
examen €& > UE <X de disefio para instrumentos que contengan partes idénticas a
las del disefio.

|\ 2004/22/CE

4. El fabricante debera especificar si se han aplicado precintos y marcas.

5. El fabricante debera indicar las condiciones de compatibilidad con interfaces y
subconjuntos cuando resulte pertinente.

|\ 2004/22/CE
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4 nuevo

Articulo 20 [Articulo R10 de la Decision n° 768/2008/CE]

Declaracion UE de confor midad

1. La declaracion UE de conformidad afirmard que se ha demostrado el cumplimiento
de los requisitos esenciales establecidos en el anexo I y en los anexos especificos de
instrumentos.

2. La declaracion UE de conformidad se ajustara al modelo establecido en el anexo III

de la Decision n° 768/2008/CE, contendra los elementos especificados en los
moédulos correspondientes establecidos en el anexo II de la presente Directiva y se
mantendrd actualizada continuamente. Se traducira a la lengua o las lenguas
requeridas por el Estado miembro en el que se introduzca en el mercado o se
comercialice el instrumento de medida.

3. Cuando un instrumento de medida esté sujeto a mas de un acto de la Unioén que exija
una declaracion UE de conformidad, se elaborara una declaracion UE de
conformidad unica con respecto a todos esos actos de la Union. Esta declaracion
contendra la identificacion de los actos y sus referencias de publicacion.

4, Al elaborar una declaracion UE de conformidad, el fabricante asumira la
responsabilidad de la conformidad del instrumento de medida.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

Articulo £21

M ar cado de confor midad

4+ La conformidad de un instrumento de medida con todas las disposiciones contenidas en la
presente Directiva se hard constar mediante la presencia en el mismo del marcado «&E»
X> CE Xl y del marcado adicional de metrologia segtin se especifica en el articulo ££22.
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|\ 2004/22/CE
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|\ 2004/22/CE

4 nuevo

Articulo 22 [Articulo R11 de la Decision n° 768/2008/CE]

Principios generales del marcado CE y del marcado adicional de metrologia

El marcado CE estara sujeto a los principios generales contemplados en el articulo 30 del
Reglamento (CE) n°® 765/2008.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

+22-  El marcado adicional de metrologia constard de la letra «M» y de los dos ultimos
digitos del afio en que se aplico, enmarcados en un rectangulo. La altura del
rectangulo sera 1gua1 a la altura del marcado «%E» IZ> CE <ZI Elmareade-adieiona

I nuevo

Articulo 23 [Articulo R12 de la Decision n° 768/2008/CE]

Reglasy condiciones para la colocacion del marcado CE y del marcado adicional de
metrologia

1. El marcado CE y el marcado adicional de metrologia se colocaran en el instrumento
de medida o su placa de datos de manera visible, legible e indeleble. Cuando esto no
sea posible o no pueda garantizarse debido a la naturaleza del instrumento de
medida, se colocaran en el embalaje y en los documentos adjuntos, si la legislacion
aplicable prevé tales documentos.
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|\ 2004/22/CE

Cuando un instrumento de medida conste de un grupo de dispositivos, que no sean
subconjunto, que funcionen juntos, el marcado se situara en el dispositivo principal
del instrumento.

4 nuevo

El marcado CE y el marcado adicional de metrologia se colocaran antes de que el
instrumento de medida sea introducido en el mercado.

i

(N4

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

; 40 nlhicade ad eEl marcado
@%E» IZ> CE <ZI y el marcado adlclonal de metrologla%%%%des podran
colocarse en el instrumento durante el proceso de fabricacion, si ello estuviera
justificado.

El marcado adicional de metrologia se situard inmediatamente a continuacion del
marcado «EE» O CE XI.

ES

I nuevo

El marcado CE y el marcado adicional de metrologia irdn seguidos del ntimero de
identificacion del organismo notificado cuando este participe en la fase de control de
la produccion.

El nimero de identificacion del organismo notificado sera colocado por el propio
organismo o, siguiendo las instrucciones de este, por el fabricante o su representante
autorizado.

El marcado CE, el marcado adicional de metrologia y, en su caso, el numero de
identificacion mencionado en el apartado 5, podran ir seguidos de un pictograma o
cualquier otra marca que indique un riesgo o uso especial.

El numero de identificacion del organismo notificado implicado serd indeleble o se
autodestruira si se retira.
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CAPITULO 4

NOTIFICACION DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION
DE LA CONFORMIDAD

Articulo 24 [Articulo R13 de la Decision n° 768/2008/CE]

Notificacion

1. Los Estados miembros notificaran a la Comision y a los demas Estados miembros los
organismos autorizados a realizar tareas de evaluacion de la conformidad para terceros con
arreglo a la presente Directiva. Dicha notificacion incluird informacion sobre el tipo o tipos de
instrumentos de medida para los que se haya designado a cada organismo asi como, en su
caso, las clases de precision de los instrumentos, el intervalo de medida, la tecnologia de
medicion, y cualquier otra caracteristica de los instrumentos que limite el ambito de la
notificacion.

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |

2. Si un Estado miembro no hubiera elaborado disposiciones nacionales para las
aplicaciones menetenadas-en X> a las que se refiere <XI el articulo 23, conservara el derecho
de desigrar—¢ notificar un organismo para las tareas relacionadas con dieke X el <X]

instrumento X> de medida correspondiente <XI.

4 nuevo

Articulo 25 [Articulo R14 de la Decision n° 768/2008/CE]

Autoridades notificantes

1. Los Estados miembros designaran a una autoridad notificante que sera responsable
de establecer y aplicar los procedimientos necesarios para la evaluacion y
notificacion de los organismos de evaluacion de la conformidad y el seguimiento de
los organismos notificados, incluido el cumplimiento de las disposiciones del articulo
30.

2. Los Estados miembros podran encomendar la evaluacion y el seguimiento
contemplados en el apartado 1 a un organismo nacional de acreditacion, de acuerdo
con la definicion del Reglamento (CE) n°® 765/2008 y con arreglo a €l.

3. Cuando la autoridad notificante delegue o encomiende de cualquier otro modo la
evaluacion, la notificacion o el seguimiento contemplados en el apartado 1 a un
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organismo que no sea un ente publico, dicho organismo serd una persona juridica y
cumplird mutatis mutandis los requisitos establecidos en el articulo 26, apartados 1 a
6. Ademas adoptara las disposiciones pertinentes para asumir las responsabilidades
derivadas de sus actividades.

4. La autoridad notificante asumird la plena responsabilidad por las tareas realizadas
por el organismo mencionado en el apartado 3.

Articulo 26 [Articulo R15 de la Decision n° 768/2008/CE]

Requisitosrelativos a las autoridades notificantes

1. La autoridad notificante se establecera de forma que no exista ningun conflicto de
interés con los organismos de evaluacion de la conformidad.

2. La autoridad notificante se organizard y gestionara de manera que se preserve la
objetividad e imparcialidad de sus actividades.

3. La autoridad notificante se organizarda de forma que toda decision relativa a la
notificacion del organismo de evaluacion de la conformidad sea adoptada por
personas competentes distintas de las que llevaron a cabo la evaluacion.

4. La autoridad notificante no ofrecerd ni ejercerd ninguna actividad que efectiien los
organismos de evaluacion de la conformidad ni servicios de consultoria de caracter
comercial o competitivo.

5. La autoridad notificante preservard la confidencialidad de la informacion obtenida.

6. La autoridad notificante dispondrd de suficiente personal competente para efectuar
adecuadamente sus tareas.

Articulo 27 [Articulo R16 de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligacién de infor macion de las autoridades notificantes

Los Estados miembros informaran a la Comision de sus procedimientos para la evaluacion y
notificacion de los organismos de evaluacion de la conformidad y el seguimiento de los
organismos notificados, asi como de cualquier cambio en la informacion transmitida.

La Comision hara publica esa informacion.
Articulo 28 [Articulo R17 de la Decision n°768/2008/CE]
Requisitos de los or ganismos notificados

1. A efectos de la notificacion, un organismo de evaluacion de la conformidad debera
cumplir los requisitos establecidos en los apartados 2 a 11.
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El organismo de evaluacion de la conformidad estard establecido de conformidad con
el Derecho interno y tendré personalidad juridica.

El organismo de evaluacion de la conformidad serd independiente de la organizacion
o el instrumento de medida que evalua.

Se puede considerar organismo de evaluacion de la conformidad a un organismo
perteneciente a una asociacion comercial o una federacion profesional que represente
a las empresas que participan en el diseflo, la fabricacion, el suministro, el montaje,
el uso o el mantenimiento de los instrumentos de medida que evalua, a condicion de
que se garantice su independencia y la ausencia de conflictos de interés.

El organismo de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y el personal
responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no seran
el disefiador, el fabricante, el proveedor, el instalador, el comprador, el duefio, el
usuario o el encargado del mantenimiento de los instrumentos de medida que deben
evaluarse, ni el representante autorizado de cualquiera de ellos. Ello no es obice para
que usen los instrumentos de medida evaluados que sean necesarios para el
funcionamiento del organismo de evaluacion de la conformidad o para que utilicen
dichos instrumentos de medida con fines personales.

Los organismos de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y el
personal responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad
no intervendran directamente en el disefio, la fabricacion o construccion, la
comercializacion, la instalacion, el uso o el mantenimiento de estos instrumentos de
medida, ni representardn a las partes que participan en estas actividades. No
efectuaran ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su independencia de
criterio y su integridad en relacion con las actividades de evaluacion de la
conformidad para las que estan notificados. Ello se aplicard en particular a los
servicios de consultoria.

No obstante, lo dispuesto en el parrafo segundo no seré dbice para el intercambio de
informacion técnica entre el fabricante y el organismo con vistas a la evaluacion de
la conformidad.

Los organismos de evaluacion de la conformidad se aseguraran de que las
actividades de sus filiales o subcontratistas no afecten a la confidencialidad,
objetividad e imparcialidad de sus actividades de evaluacion de la conformidad.

Los organismos de evaluacion de la conformidad y su personal llevardn a cabo las
actividades de evaluacion de la conformidad con el maximo nivel de integridad
profesional y con la competencia técnica exigida para el campo especifico, y estaran
libres de cualquier presion o incentivo, especialmente de indole financiera, que
pudiera influir en su apreciacion o en el resultado de sus actividades de evaluacion de
la conformidad, en particular la que pudieran ejercer personas o grupos de personas
que tengan algln interés en los resultados de estas actividades.

El organismo de evaluacion de la conformidad sera capaz de llevar a cabo todas las
tareas de evaluacion de la conformidad que le sean asignadas de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 24 y para las que ha sido notificado, independientemente de
que realice las tareas el propio organismo o se realicen en su nombre y bajo su
responsabilidad.
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En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y para
cada tipo o categoria de instrumentos de medida para los que ha sido notificado, el
organismo de evaluacion de la conformidad dispondra:

a) del personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y
adecuada para realizar las tareas de evaluacion de la conformidad;

b) de las descripciones de procedimientos con arreglo a los cuales se efectua la
evaluacion de la conformidad, garantizando la transparencia y la posibilidad de
reproduccion de estos procedimientos. Dispondra de las politicas y
procedimientos adecuados que permitan distinguir entre las tareas efectuadas
como organismo notificado y cualquier otra actividad;

c) de procedimientos para llevar a cabo sus actividades que tengan debidamente
en cuenta el tamafio de la empresa, el sector en que opera, su estructura, el
grado de complejidad de la tecnologia del instrumento de medida de que se
trate y si el proceso de produccion es en serie.

Dispondra de los medios necesarios para realizar adecuadamente las tareas técnicas y
administrativas relacionadas con las actividades de evaluacion de la conformidad y
tendra acceso a todo el equipo o las instalaciones que necesite.

El personal que efectlie las actividades de evaluacion de la conformidad tendra:

a) una buena formacidn técnica y profesional para realizar todas las actividades
de evaluacion de la conformidad correspondientes al &mbito para el que ha sido
notificado el organismo de evaluacion de la conformidad;

b)  un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectia
y la autoridad necesaria para efectuar tales operaciones;

c) un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales que
se establecen en el anexo I y en los anexos especificos de instrumentos
correspondientes, de las normas armonizadas y documentos normativos
aplicables y de las disposiciones pertinentes de la legislacion de armonizacion
de la Unidn y de la legislacion nacional;

d) lacapacidad necesaria para la elaboracion de los certificados, los documentos y
los informes que demuestren que se han efectuado las evaluaciones.

Se garantizard la imparcialidad del organismo de evaluacion de la conformidad, de
sus maximos directivos y de su personal de evaluacion.

La remuneracion de los maximos directivos y del personal de evaluaciéon de un
organismo de evaluacion de la conformidad no dependera del numero de
evaluaciones realizadas ni de los resultados de dichas evaluaciones.

El organismo de evaluacion de la conformidad suscribira un seguro de
responsabilidad civil, salvo que el Estado asuma la responsabilidad con arreglo al
Derecho interno, o que el propio Estado miembro sea directamente responsable de la
evaluacion de la conformidad.
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10. El personal del organismo de evaluacion de la conformidad deberd observar el
secreto profesional acerca de toda la informacion recabada en el marco de sus tareas,
con arreglo al articulo 24 o a cualquier disposicion de Derecho interno por el que se
aplique, salvo con respecto a las autoridades competentes del Estado miembro en que
realice sus actividades). Se protegeran los derechos de propiedad.

1. El organismo de evaluacion de la conformidad participard en las actividades
pertinentes de normalizacién y las actividades del grupo de coordinacion de los
organismos notificados establecido con arreglo a la legislacion de armonizacion de la
Union aplicable, o se asegurara de que su personal de evaluacion esté informado al
respecto, y aplicard a modo de directrices generales las decisiones y los documentos
administrativos que resulten de las labores del grupo.

Articulo 29 [Articulo R18 de la Decision n° 768/2008/CE]

Presuncién de confor midad

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios
establecidos en las normas armonizadas pertinentes o partes de las mismas, cuyas referencias
se hayan publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, se presumird que cumple los
requisitos establecidos en el articulo 28 en la medida en que las normas armonizadas
aplicables cubran estos requisitos.

Articulo 30 [Articulo R20 de la Decision n° 768/2008/CE]

Filialesy subcontratacién de organismos notificados

1. Cuando el organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la
evaluacion de la conformidad o recurra a una filial, se asegurarda de que el
subcontratista o la filial cumplen los requisitos establecidos en el articulo 28 e
informard a la autoridad notificante en consecuencia.

2. El organismo notificado asumira la plena responsabilidad de las tareas realizadas por
los subcontratistas o las filiales, con independencia de donde tengan su sede.

3. Las actividades solo podran subcontratarse o delegarse en una filial previo
consentimiento del cliente.

4. El organismo notificado mantendré a disposicion de las autoridades notificantes los
documentos pertinentes sobre la evaluacion de las cualificaciones del subcontratista
o de la filial, asi como el trabajo que estos realicen con arreglo al articulo 24.
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Articulo 31 [Articulo R22 de la Decision n° 768/2008/CE]

Solicitud de notificacion

Los organismos de evaluacion de la conformidad presentaran una solicitud de
notificacion a la autoridad notificante del Estado miembro donde estén establecidos.

La solicitud ird acompafada de una descripcion de las actividades de evaluacion de
la conformidad, del moédulo o moédulos de evaluacion de la conformidad y del
instrumento o los instrumentos de medida para los que el organismo se considere
competente, asi como de un certificado de acreditacion, si lo hay, expedido por un
organismo nacional de acreditacion, que declare que el organismo de evaluacion de
la conformidad cumple los requisitos establecidos en el articulo 28.

Cuando el organismo de evaluacion de la conformidad en cuestion no pueda facilitar
un certificado de acreditacion, entregard a la autoridad notificante todas las pruebas
documentales necesarias para la verificacion, el reconocimiento y el seguimiento
regular del cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 28.

Articulo 32 [Articulo R23 de la Decision n° 768/2008/CE]

Procedimiento de notificacion

Las autoridades notificantes solo podran notificar organismos de evaluacion de la
conformidad que satisfagan los requisitos establecidos en el articulo 28.

Los notificaran a la Comision y a los demas Estados miembros mediante el sistema
de notificacion electronica desarrollado y gestionado por la Comision.

La notificacion incluira informacion detallada de las actividades de evaluacion de la
conformidad, el moédulo o los modulos de evaluacion de la conformidad, el
instrumento o los instrumentos de medida afectados y la correspondiente
certificacion de competencia.

Si la notificacion no estd basada en el certificado de acreditacion mencionado en el
articulo 31, apartado 2, la autoridad notificante transmitird a la Comision y a los
demas Estados miembros las pruebas documentales que demuestren la competencia
del organismo de evaluacion de la conformidad y las disposiciones existentes
destinadas a garantizar que se hard un seguimiento periédico del organismo y que
este continuara satisfaciendo los requisitos establecidos en el articulo 28.

El organismo en cuestion solo podra realizar las actividades de un organismo
notificado si la Comision y los demas Estados miembros no han formulado ninguna
objecion en el plazo de dos semanas tras la notificacion en caso de que se utilice un
certificado de acreditacion y de dos meses a partir de una notificacion en caso de que
no se utilice dicho certificado.

Solo ese organismo serd considerado organismo notificado a efectos de la presente
Directiva.
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La Comision y los demas Estados miembros deberan ser informados de todo cambio
pertinente posterior a la notificacion.

Articulo 33 [Articulo R24 de la Decision n° 768/2008/CE]

Numeros de identificacion y listas de or ganismos notificados
La Comision asignara un nimero de identificacion a cada organismo notificado.

Asignara un solo niimero incluso si el organismo es notificado con arreglo a varios
actos de la Union.

La Comision hara publica la lista de organismos notificados con arreglo a la presente
Directiva, junto con los nimeros de identificacion que les han sido asignados y las
actividades para las que han sido notificados.

La Comision se asegurard de que la lista se mantiene actualizada.

Articulo 34 [Articulo R25 de la Decision n° 768/2008/CE]

Cambios en la notificacion

Si una autoridad notificante comprueba o es informada de que un organismo
notificado ya no cumple los requisitos establecidos en el articulo 28 o no esta
cumpliendo sus obligaciones, la autoridad notificante restringird, suspenderd o
retirard la notificacion, segin el caso, dependiendo de la gravedad del
incumplimiento de los requisitos u obligaciones. Informara inmediatamente a la
Comision y a los demas Estados miembros al respecto.

En caso de restriccion, suspension o retirada de la notificacion o si el organismo
notificado ha cesado su actividad, el Estado miembro notificante adoptara las
medidas oportunas para que los expedientes de dicho organismo sean tratados por
otro organismo notificado o se pongan a disposicion de las autoridades notificantes y
de vigilancia responsables cuando estas los soliciten.

Articulo 35 [Articulo R26 de la Decision n° 768/2008/CE]

Cuestionamiento de la competencia de or ganismos notificados

La Comision investigara todos los casos en los que dude o le planteen dudas de que
un organismo notificado sea competente o siga cumpliendo los requisitos y las
responsabilidades que se le han atribuido.

El Estado miembro notificante facilitard a la Comision, a peticion de esta, toda la
informacion en que se fundamenta la notificacion o el mantenimiento de la
competencia del organismo en cuestion.
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3. La Comision garantizara el trato confidencial de toda la informaciéon sensible
recabada en el transcurso de sus investigaciones.

4. Cuando la Comisién compruebe que un organismo notificado no cumple o ha dejado
de cumplir los requisitos de su notificacion, informara al Estado miembro notificante
al respecto y le pedird que adopte las medidas correctoras necesarias, que pueden
consistir, si es necesario, en la anulaciéon de la notificacion.

Articulo 36 [Articulo R27 de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligaciones oper ativas de los or ganismos notificados

1. Los organismos notificados realizaran evaluaciones de la conformidad siguiendo los
procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el anexo II.

2. Las evaluaciones de la conformidad se llevaran a cabo de manera proporcionada,
evitando imponer cargas innecesarias a los agentes econdmicos. Los oérganos de
evaluacion de la conformidad llevaran a cabo sus actividades teniendo debidamente
en cuenta el tamafo de la empresa, el sector en que opera, su estructura, el grado de
complejidad de la tecnologia del instrumento de medida y si el proceso de
produccion es en serie.

Para ello respetaran, sin embargo, el grado de rigor y el nivel de proteccion requerido
para que el instrumento de medida satisfaga las disposiciones de la presente
Directiva.

3. Si un organismo notificado comprueba que el fabricante no cumple los requisitos
esenciales establecidos en el anexo I y en los anexos especificos de instrumentos
pertinentes o en las normas armonizadas, los documentos normativos o las
especificaciones técnicas correspondientes, instard al fabricante a adoptar medidas
correctoras adecuadas y no expedird el certificado de conformidad.

4. Si en el transcurso del seguimiento de la conformidad tras la expedicion del
certificado un organismo notificado constata que el instrumento de medida ya no es
conforme, instard al fabricante a adoptar las medidas correctoras adecuadas vy, si es
necesario, suspendera o retirara su certificado.

5. Si no se adoptan medidas correctoras o estas no surten el efecto exigido, el

organismo notificado restringira, suspendera o retirara cualquier certificado, segun el
caso.

Articulo 37
Recur so frente a las decisiones de or ganismos notificados

Los Estados miembros velaran por que esté disponible un procedimiento de recurso frente a
las decisiones de organismos notificados.
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Articulo 38 [Articulo R28 de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligacion deinformacién delos or ganismos notificados
1. Los organismos notificados informaran a la autoridad notificante:
a)  de cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de certificados;

b) de cualquier circunstancia que afecte al ambito y a las condiciones de
notificacion;

c) de cualquier solicitud de informacion sobre las actividades de evaluacion de la
conformidad realizadas que hayan recibido de las autoridades de vigilancia del
mercado;

d) previa solicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas
dentro del ambito de su notificacion y de cualquier otra actividad realizada, con
inclusion de las actividades y la subcontratacion transfronterizas.

2. Los organismos notificados proporcionaran a los demas organismos notificados con
arreglo a la presente Directiva que realicen actividades de evaluacion de la
conformidad similares y que evalien los mismos instrumentos de medida,
informacion pertinente sobre cuestiones relacionadas con resultados negativos vy,
previa solicitud, con resultados positivos de la evaluacion de la conformidad.

Articulo 39 [Articulo R29 de la Decision n° 768/2008/CE]

I ntercambio de experiencias
La Comision dispondra que se organice el intercambio de experiencias entre las autoridades
nacionales de los Estados miembros responsables de la politica de notificacion.

Articulo 40 [Articulo R30 de la Decision n° 768/2008/CE]

Coordinacion de los organismos notificados

La Comision se asegurard de que se instaura y se gestiona convenientemente una adecuada
coordinaciéon y cooperacion entre los organismos notificados con arreglo a la presente
Directiva en forma de uno o varios grupos sectoriales o transectoriales de organismos
notificados.

Los Estados miembros se aseguraran de que los organismos que notifican participan en el
trabajo de estos grupos directamente o por medio de representantes designados.
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| ¥ 2004/22/CE (adaptado)

CAPITULOS5

X> VIGILANCIA DEL MERCADO DE LA UNION, CONTROL
DE LOSINSTRUMENTOS DE MEDIDA QUE ENTREN EN EL
MERCADO DE LA UNION Y PROCEDIMIENTOSDE
SALVAGUARDIA

|\ 2004/22/CE
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4 nuevo

Articulo 41

Vigilancia del mercado dela Unién y control de losinstrumentos de medida que entren
en el mercado dela Unién

El articulo 15, apartado 3, y los articulos 16 a 29 del Reglamento (CE) n° 765/2008 se
aplicaran a los instrumentos de medida.

Articulo 42 [Articulo R31 de la Decision n° 768/2008/CE]

Procedimiento en € caso de instrumentos de medida que plantean un riesgo a nivel
nacional

1. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro adopten
medidas con arreglo al articulo 20 del Reglamento (CE) n°® 765/2008 o tengan
motivos suficientes para pensar que un instrumento de medida sujeto a la presente
Directiva plantea un riesgo para los aspectos de proteccion del interés publico
contemplados por la misma, llevaran a cabo una evaluacion relacionada con el
instrumento de medida en cuestion atendiendo a todos los requisitos establecidos en
la presente Directiva. Los agentes econdmicos en cuestion cooperaran en todas las
formas necesarias con las autoridades de vigilancia del mercado.

Si en el transcurso de la evaluacion, las autoridades de vigilancia del mercado
constatan que el instrumento de medida no cumple los requisitos establecidos en la
presente Directiva, pedirdn sin demora al agente econdmico en cuestion que adopte
las medidas correctoras adecuadas para adaptar el instrumento de medida a los
citados requisitos o bien retirarlo del mercado o recuperarlo en el plazo de tiempo
razonable, proporcional a la naturaleza del riesgo, que ellas prescriban.

Las autoridades de vigilancia del mercado informardn al organismo notificado
correspondiente en consecuencia.

El articulo 21 del Reglamento (CE) n°® 765/2008 sera de aplicacion a las medidas
antes mencionadas.

2. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que el incumplimiento
no se limita al territorio nacional, informaran a la Comision y a los demas Estados
miembros de los resultados de la evaluacion y de las medidas que han pedido que
adopte al agente econémico.
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El agente econdmico se asegurara de que se adoptan todas las medidas correctoras
pertinentes en relacion con todos los instrumentos de medida afectados que haya
comercializado en toda la Union.

Si el agente economico en cuestion no adopta las medidas correctoras adecuadas en
el plazo de tiempo indicado en el apartado 1, parrafo segundo, las autoridades de
vigilancia del mercado adoptaran todas las medidas provisionales adecuadas para
prohibir la comercializacion del instrumento de medida en el mercado nacional,
retirarlo de ese mercado o recuperarlo.

Las autoridades de vigilancia del mercado informaran sin demora a la Comisién y a
los demas Estados miembros de tales medidas.

La informacién mencionada en el apartado 4 incluird todos los detalles disponibles,
en particular los datos necesarios para la identificacion del instrumento de medida no
conforme, el origen del instrumento de medida, la naturaleza de la supuesta no
conformidad y del riesgo planteado, y la naturaleza y duracion de las medidas
nacionales adoptadas, asi como los argumentos expresados por el agente econdomico
en cuestion. En particular, las autoridades de vigilancia del mercado indicaran si la
no conformidad se debe a uno de los motivos siguientes:

a) el instrumento de medida no cumple requisitos relacionados con los aspectos
de proteccion del interés publico contemplados en la presente Directiva;

b) hay deficiencias en las normas armonizadas o en los documentos normativos a
que se refiere el articulo 14 que atribuyen una presuncion de conformidad.

Los Estados miembros distintos del que inicid el procedimiento informaran sin
demora a la Comision y a los demés Estados miembros de toda medida que adopten
y de cualquier dato adicional sobre la no conformidad del instrumento de medida en
cuestion que tengan a su disposicion y, en caso de desacuerdo con la medida nacional
notificada, presentaran sus objeciones al respecto.

Si en el plazo de dos meses tras la recepcion de la informacion indicada en el
apartado 4 ningun Estado miembro ni la Comision presentan objecion alguna sobre
una medida provisional adoptada por un Estado miembro, la medida se considerara
justificada.

Los Estados miembros velardn por que se adopten sin demora las medidas
restrictivas adecuadas respecto del instrumento de medida en cuestion.

Articulo 43 [Articulo R32 de la Decision n° 768/2008/CE]

Procedimiento de salvaguardia de la Union

Si una vez concluido el procedimiento establecido en el articulo 42, apartados 3 y 4,
se formulan objeciones contra una medida nacional adoptada por un Estado
miembro, o la Comision considera que la medida nacional vulnera la legislacion de
la Union, la Comision consultara sin demora a los Estados miembros y al agente o
los agentes econdémicos en cuestion, y procedera a la evaluacion de la medida
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nacional. Sobre la base de los resultados de dicha evaluacion, la Comision decidira si
la medida nacional esta o no justificada.

La Comision dirigird su decision a todos los Estados miembros y la comunicara
inmediatamente a estos y al agente o los agentes econdmicos pertinentes.

Si se considera justificada la medida nacional, todos los Estados miembros adoptaran
las medidas necesarias para garantizar la retirada de su mercado del instrumento de
medida no conforme, e informaran a la Comision al respecto. Si la medida nacional
no se considera justificada, el Estado miembro en cuestion retirard la medida.

Si la medida nacional se considera justificada y la ausencia de conformidad del
instrumento de medida se atribuye a deficiencias de las normas armonizadas, como
se indica en el articulo 42, apartado 5, letra b), de la presente Directiva, la Comision
aplicaré el procedimiento establecido en el articulo 8 del Reglamento (UE) n°[.../...]
[sobre la normalizacion europeal].

\ W 2004/22/CE (adaptado) |

§i Oy Xl el incumplimiento B> por parte del instrumento de medida <XI se
atribuye a deficiencias en }as—nermas—e-en los documentos normatlvos IZ> a que se
reﬁere el artlculo 42, apartado 5, letra b) X, la C0m1s10n después-de-eonsults ar-a-las

eﬁ=e¥ IX> aphcara el procedlmlento preV1sto <Xl en el artlculo x> 17 <XI =1=4=e=eﬂ=e-}
artetto15.

4 nuevo

Articulo 44 [Articulo R33 de la Decision n° 768/2008/CE]

I nstrumentos de medida confor mes que, no obstante, plantean un riesgo parala

proteccion de losinter eses publicos

Si tras efectuar una evaluacién con arreglo al articulo 42, apartado 1, un Estado
miembro comprueba que un instrumento de medida, aunque conforme con arreglo a
la presente Directiva, plantea un riesgo para aspectos de proteccion del interés
publico, pedird al agente econdmico pertinente que adopte todas las medidas
adecuadas para asegurarse de que el instrumento de medida en cuestion no plantee
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2.

ese riesgo cuando se introduzca en el mercado, o bien para retirarlo del mercado o
recuperarlo en el plazo de tiempo razonable, proporcional a la naturaleza del riesgo,
que determine.

El agente economico se asegurara de que se adoptan las medidas correctoras
necesarias en relacion con todos los instrumentos de medida afectados que haya
comercializado en toda la Union.

El Estado miembro informard inmediatamente a la Comision y a los demas Estados
miembros al respecto. La informacién facilitada incluird todos los detalles
disponibles, en particular los datos necesarios para identificar el instrumento de
medida y determinar su origen, la cadena de suministro, la naturaleza del riesgo
planteado y la naturaleza y duracion de las medidas nacionales adoptadas.

La Comision consultara sin demora a los Estados miembros y al agente o los agentes
econdémicos en cuestion y procedera a la evaluacion de las medidas nacionales. Sobre
la base de los resultados de la evaluacion, adoptard una decision en la que indicard si
las medidas estéan justificadas y, en su caso, propondrda medidas adecuadas.

La Comisidon comunicard inmediatamente su decision a todos los Estados miembros
y al agente o los agentes econdmicos pertinentes.

Articulo 45 [Articulo R34 de la Decision n° 768/2008/CE]

Incumplimiento formal

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 42, si un Estado miembro constata una de
las situaciones indicadas a continuacion, pedira al agente econémico correspondiente
que subsane la falta de conformidad en cuestion:

a) el marcado CE, el marcado adicional de metrologia o el nimero de
identificacion del organismo notificado, si dicho organismo participa en la fase
de control de la produccion, se han colocado incumpliendo el articulo 39 del
Reglamento (CE) n°® 765/2008 o el articulo 23 de la presente Directiva;

b) el marcado CE, el marcado adicional de metrologia o el numero de
identificacion del organismo notificado, si dicho organismo participa en la fase
de control de la produccion, no se han colocado.

¢) no se ha establecido la declaracion UE de conformidad;
d) no se ha establecido correctamente la declaracion UE de conformidad;
e) la documentacion técnica no esta disponible o es incompleta.

Si la falta de conformidad indicada en el apartado 1 persiste, el Estado miembro en

cuestion adoptara todas las medidas adecuadas para restringir o prohibir la comercializacién
del instrumento de medida, recuperarlo o retirarlo del mercado.
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|\ 2004/22/CE (adaptado) |
CAPITULO 6

X> COMITE Y ACTOSDELEGADOS X

Articulo 546
X> Procedimiento de comité <X

1. La Comision estara asistida por el Comité de ilnstrumentos de mMedida. > Este Comité
serd un comité con arreglo a la definicion del Reglamento (UE) n°® 182/2011. <XI

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado seraa de aphcac1on IZ> el
articulo 5 del Reglamento (UE) n° 182/2011 <ZI 3 3 de—le 561
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4 nuevo

3. Si es necesario pedir un dictamen del comité por procedimiento escrito, dicho
procedimiento se dard por concluido sin resultado cuando asi lo decida el presidente del
comité o lo pida una mayoria simple de miembros del comité dentro del plazo de entrega del
dictamen.

|\ 1137/2008

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

Articulo 4647

X> Modificacion de los anexos X1

4 nuevo

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 48 relativos
a la modificacion de los anexos especificos de instrumentos I1T a XII

|\ 1137/2008

anexes—espeeificesrelativesa—mstrumentos-{anexes M-001a-ML-010- en lo que se refiere a
lo siguiente:

a) los errores maximos permitidos y las clases de precision;
b) las condiciones nominales de funcionamiento;
¢) los valores criticos de variacion;

d) las perturbaciones.
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I nuevo

Articulo 48

Ejercicio dela delegacién

Se confiere a la Comision la facultad de adoptar actos delegados con arreglo a las
condiciones establecidas en el presente articulo.

La delegacion de poderes a que se refiere el articulo 47 se conferird a la Comision
por tiempo indefinido a partir del [fecha contemplada en el articulo 51, parrafo
segundo].

La delegacion de poderes a que se refiere el articulo 47 podra ser revocada en
cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de
revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen.
Surtird efecto el dia siguiente al de la publicacion de la decision en el Diario Oficial
de la Union Europea o en una fecha posterior que se precise en dicha decision. No
afectard a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

En cuanto la Comision adopte un acto delegado, lo notificara simultdneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

Un acto delegado adoptado con arreglo al articulo 46 entrard en vigor unicamente en
caso de que ni el Parlamento Europeo ni el Consejo hayan manifestado ninguna
objecion en un plazo de dos meses a partir de la notificacion de dicho acto a ambas
instituciones o en caso de que, antes de que expire ese plazo, el Parlamento Europeo
y el Consejo hayan informado a la Comision de que no manifestaran ninguna
objecion. Dicho plazo se prorrogara dos meses por iniciativa del Parlamento Europeo
o del Consejo.
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CAPITULO 7

> DISPOSICIONES TRANSITORIASY FINALES Xl

|\ 2004/22/CE

4 nuevo

Articulo 49

Sanciones

Los Estados miembros determinaran el régimen de sanciones aplicable a las infracciones de
las disposiciones nacionales adoptadas de conformidad con la presente Directiva, y
garantizaran que se aplique.
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Las sanciones establecidas seran eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Los Estados miembros notificaran dichas disposiciones a la Comision a mas tardar el [fecha
contemplada en el articulo 51, parrafo segundo], y le notificaran inmediatamente cualquier
modificacion de las mismas.

Articulo 50

Disposiciones transitorias

1. Los Estados miembros no impediran la comercializacién o puesta en servicio de
instrumentos de medida regulados por la Directiva 2004/22/CE que sean conformes
con la misma y se hayan introducido en el mercado antes del [fecha contemplada en
el articulo 51, parrafo segundo].

Los certificados de conformidad expedidos con arreglo a la Directiva 2004/22/CE
seguiran siendo validos con arreglo a la presente Directiva hasta el [fecha
contemplada en el articulo 51, parrafo segundo].

2. El articulo 23 de la Directiva 2004/22/CE seguiran teniendo efectos hasta el 30 de
octubre de 2016.

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |
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Articulo 51

Transposicion

1. Los Estados miembros adoptaran y publicaran, a mas tardar el [insértese la fecha: dos afios
después de la adopcion], las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias
para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 4, puntos 5 a 22, en los articulos 8§, 9, 10,
11, 13, 14, [15], 20 y 22, en el articulo 23, apartados 1, 3, 5 y 6, en los articulos 24, 25, 26, 27,
28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45,49 y 50 y en el anexo II.
Comunicaran inmediatamente a la Comision el texto de dichas disposiciones, asi como una
tabla de correspondencias entre las mismas y la presente Directiva.

Aplicaran dichas disposiciones a partir del [dia siguiente a la fecha contemplada en el parrafo
primero].

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas haran referencia a la
presente Directiva o irdn acompafiadas de dicha referencia en su publicacion oficial. Incluiran
igualmente una mencion en la que se precise que las referencias hechas, en las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas vigentes, a la Directiva derogada por la presente
Directiva se entenderan hechas a la presente Directiva. Los Estados miembros estableceran las
modalidades de dicha referencia y el modo en que se formule la mencion.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comisién el texto de las disposiciones
X> basicas <XI de Derecho interno que adopten en el ambito regulado por la presente
Directiva.

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |

Articulo 2252

Der ogacidneres
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4 nuevo |

Queda derogada la Directiva 2004/22/CE, modificada por los actos que se enumeran en el
anexo XIII, con efectos a partir del [fecha contemplada en el articulo 51, parrafo segundo], sin
perjuicio del articulo 50 y de las obligaciones de los Estados miembros relativas a los plazos
de transposicion al Derecho nacional y aplicacion de las Directivas que figuran en la parte B
del anexo XIII.

Las referencias a la Directiva derogada se entenderan hechas a la presente Directiva y se
leeran con arreglo a la tabla de correspondencias que figura en el anexo XIV.

|\ 2004/22/CE

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |

Articulo 2653
Entrada en vigor

La presente Directiva entrara en vigor el X vigésimo <X] dia [ siguiente al <X] de su
publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

Los articulos 1, 2 y 3, el articulo 4, puntos 1 a 4, los articulos 5, 6, 7, 16, 17, 18, 19 y 21, el
articulo 23, apartados 2 y 4, y los anexos I, III, IV, V, VI, VII, VIII, IX, X, XI y XII seran
aplicables a partir del [fecha contemplada en el articulo 51, parrafo segundo].

30
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|\ 2004/22/CE

Articulo 2254
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.

Hechoen[...],
Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
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|\ 2004/22/CE

ANEXO |
REQUISITOSESENCIALES

Los instrumentos de medida deberan proporcionar un elevado nivel de proteccion metroldgica
con objeto de que las partes afectadas puedan tener confianza en el resultado de la medicion, y
deberan disefnarse y fabricarse con un alto nivel de calidad con respecto a la tecnologia de
medicion y a la seguridad de los datos de la medicion.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

A continuaciéon se recogen los requlsltos IX> esen01ales <ZI que deberan cumplir los
instrumentos de medida para-satists 3 :

casos que asi lo requieran, por los requisitos espec1ﬁcos para determinados 1nstrumentos
recogidos en los anexos III a XIT MI-091-a-MI-010 en los que se detallan ciertos aspectos de
los requisitos generales.

Las soluciones adoptadas para responder a dichos requisitos X> esenciales <XI deben tener en
cuenta el uso al que va destinado el instrumento, asi como su previsible utilizacioén incorrecta.

|\ 2004/22/CE
DEFINICIONES
Mensurando Magnitud particular sometida a medicion.
Magnitud de Magnitud que no es el mensurando pero que tiene un efecto sobre el
influencia resultado de la medicion.
Condiciones Las condiciones nominales de funcionamiento son los valores para el
nominales de mensurando y para las magnitudes de influencia que configuran las
funcionamiento condiciones normales de trabajo de un instrumento.
Perturbacion Una magnitud de influencia de valor comprendido entre los limites

especificados en el requisito correspondiente, pero fuera de las
condiciones de funcionamiento nominales especificadas del
instrumento de medida. Una magnitud de influencia es una
perturbacion cuando no se han especificado las condiciones de
funcionamiento nominales para esa magnitud de influencia.

Valor critico de Valor critico de variacion es aquel valor al que el cambio producido en
variacion el resultado de la medicion se considera indeseable.
69

ES



ES

Medida Una medida materializada es un dispositivo cuya finalidad es
materializada reproducir o proporcionar de forma permanente, durante su uso, uno o
mas valores conocidos de una magnitud determinada.

Transaccion Una transaccion comercial es de venta directa si se cumplen las tres
comercial de condiciones siguientes:

venta directa
— el resultado de la medicién sirve como base para el importe

que se ha de pagar;

— al menos una de las partes que participan en la transaccion
relacionada con la medicion es un consumidor o cualquier
otra parte que necesita un nivel de proteccion similar;

— todas las partes en la transaccion aceptan el resultado de la
medicidn en ese momento y lugar.

Entornos Se entiende por entornos climaticos las condiciones en que pueden
climaticos utilizarse los instrumentos de medida. Para responder a las diferencias
climaticas existentes entre los Estados miembros, se ha definido una
gama de limites de temperatura.

Empresa de Se considera empresa de servicio publico a un suministrador de
servicio publico electricidad, gas, energia térmica o agua.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

REQUISITOSX> ESENCIALES X1
1. Errorespermitidos

1.1. En condiciones nominales de funcionamiento y en ausencia de perturbaciones, el error de
medicion no deberia sobrepasar el valor del error maximo permitido (EMPemp) que se recoge
en los pertinentes requisitos especificos relativos al instrumento.

Salvo indicacion contraria en los anexos especificos relativos al instrumento, el error maximo
permitido se expresard como el valor bilateral de la desviacion del valor verdadero de
medicion.

1.2. En condiciones nominales de funcionamiento y en presencia de una perturbacion, los
requisitos de funcionamiento seran los establecidos en los requisitos pertinentes relativos al
instrumento especifico.

Cuando el instrumento esté concebido para ser utilizado en un campo electromagnético
continuo permanente establecido, el funcionamiento autorizado durante la—praeba [O el
ensayo <XI de modulacion de amplitud del campo electromagnético radiado no debera exceder
del error méximo permitido.
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1.3. El fabricante debera especificar los entornos climaticos, mecanicos y electromagnéticos
para los que estd concebido el instrumento, la alimentacion de energia y otras magnitudes de
influencia que puedan afectar a su exactitud teniendo en cuenta los requisitos establecidos en
los anexos especificos de instrumentos.

1.3.1. Entornos climaticos

El fabricante deberd especificar el limite superior de temperatura y el limite inferior de
temperatura pasa-eada—une-de DO entre <X] los valores especificados en el cuadro 1 salvo si se
indica otra cosa en los anexos M=094+—-a-MI-010 III a XII, e indicar si el instrumento esta
disefiado para la humedad (condensacion o ausencia de condensacion) y si el emplazamiento
previsto para el instrumento es en interior o exterior.

Cuadro 1
Limites de temperatura
Limite superior de 30°C [ 40°C |[55°C |70°C
temperatura
Limite inferior de 5°C | —-10°C | -25°C |-40°C
temperatura

1.3.2. a) Los entornos mecanicos se clasifican en las clases M1 a M3 segun se
describen a continuacion.

Ml

Esta clase corresponde a los instrumentos utilizados en emplazamientos
sometidos a vibraciones e impactos de poca importancia, por ejemplo, a
instrumentos adosados a estructuras portantes ligeras sometidas a vibraciones de
poca importancia y a sacudidas transmitidas por operaciones de arranque o
actividades de percusion, portazos, etc.

M2

Esta clase corresponde a los instrumentos utilizados en emplazamientos con
niveles de vibracion o de sacudidas importantes o altos, procedentes de maquinas
o provocados por el paso de vehiculos en las inmediaciones o proximos a
maquinas de gran envergadura, cintas transportadoras, etc.

M3

Esta clase corresponde a los instrumentos utilizados en emplazamientos en los
que el nivel de vibraciéon y sacudida es alto y muy alto, por ejemplo, en el caso de
instrumentos instalados directamente en maquinas, cintas transportadoras, etc.

b) Se tendrén en cuenta las siguientes magnitudes de influencia en relacién con los
entornos mecanicos:

Mvibracion;

fimpacto mecanico.
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1.3.3. a) Los entornos electromagnéticos se clasifican en las clases El, E2, o E3
segun se describen a continuacion, a menos que se disponga otra cosa en los anexos
especificos de instrumentos.

El

Esta clase corresponde a los instrumentos utilizados en emplazamientos con
perturbaciones electromagnéticas correspondientes a las que es probable encontrar
en edificios residenciales, comerciales y de industria ligera.

E2

Esta clase corresponde a los instrumentos utilizados en emplazamientos con
perturbaciones electromagnéticas correspondientes a las que es probable encontrar
en edificios industriales.

E3

Esta clase corresponde a los instrumentos alimentados por la bateria de un
vehiculo. Tales instrumentos deberan cumplir los requisitos de la clase E 2 y los
siguientes requisitos adicionales:

— Caidas de tension causadas por la activacion de los circuitos de arranque
de los motores de combustion interna

— Descargas transitorias causadas en caso de que se desconecte una bateria
descargada con el motor en marcha.

b) Se tendrdn en cuenta las siguientes magnitudes de influencia en relacion con los
entornos electromagnéticos:

- Ccortes de tension;

— Bbreves caidas de tension;

- ZFtensiones transitorias en las lineas de suministro y/o de sefiales;
- Bdescargas electrostaticas;

—  &campos electromagnéticos de radiofrecuencia;

—  Ecampos electromagnéticos de radiofrecuencia conducida en las lineas de
suministro y/o de sefales;

—  Bpicos de tension en las lineas de suministro y/o de sefiales.

1.3.4. Otras magnitudes de influencia que se tendrdn en cuenta cuando proceda son las
siguientes:

Mvariacion de tension;
Mvariacion de la frecuencia de la red;
Ecampos magnéticos a la frecuencia de alimentacion;

Ecualquier otra magnitud que pueda tener una influencia significativa en la precision
del instrumento.
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1.4. Se aplicara lo dispuesto en los siguientes puntos cuando se efectuen
X> los ensayos previstos <X] en la presente Directiva.

1.4.1. Normas basicas para los ensayos y determinacion de errores

Se verificaran los requisitos esenciales especificados en los puntos 1.1 y 1.2 para cada una de
las magnitudes de influencia pertinentes. Salvo que en el anexo especifico relative—a
X> de <X un instrumento se establezca otra cosa, estos requisitos esenciales se verificaran al
aplicar de manera independiente cada una de las magnitudes de influencia y sus efectos se
evaluaran por separado, manteniendo relativamente constantes en su valor de referencia todas
las deméas magnitudes de influencia.

Los ensayos metroldgicos se efectuaran durante o después de la aplicacion de la magnitud de
influencia, en funcion de cudl sea la situacion que corresponda al funcionamiento normal del
instrumento en el momento en que es probable que aparezca la magnitud de influencia.

1.4.2. Humedad ambiente

a) De acuerdo con el entorno climatico de funcionamiento para el que est4 concebido el
instrumento, puede ser adecuado, o bien el ensayo eemtimwe de calor humedo
X> constante <X] (sin condensacion), o bien el ensayo eiekee de calor humedo
X> ciclico <] (con condensacion).

b) El ensayo eieliee de calor humedo X ciclico X] es adecuado en casos de
condensacion alta o cuando la penetracion de vapor se vea acelerada por el efecto de
la respiracion. En condiciones de humedad sin condensacion, sera adecuado el
ensayo eeatinue de calor himedo X> constante <XI.

2. Reproducibilidad

> aplicacion del mismo mensurando <XI en
un emplazamlento d1st1nt0 o por un usuario distinto, siempre que las demdas condiciones de
medicion sean las mismas, debera arrojar unos resultados sucesivos de medicion muy
similares. La diferencia de los resultados de medicion deberd ser pequena cuando se compare
con el error maximo permitido.

3. Repetibilidad

; B> aplicacion del mismo mensurando <X] bajo
las mismas cond1c1ones de med1c10n debera arrojar unos resultados sucesivos muy similares.
La diferencia de los resultados de medicion debera ser pequefia cuando se compare con el
error maximo permitido.

4. Mevikdad > Discriminacion <X1'y Sensibilidad
Un instrumento de medida deberd ser lo suficientemente sensible y su umbral de seewilidad

X> discriminacion <XI debera ser lo suficientemente bajo para la tarea de medicion para la que
ha sido disefiado.
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5. Durabilidad

Un instrumento de medida deberd ser disefiado de forma que mantenga una estabilidad
adecuada de sus caracteristicas metrologicas a lo largo de un periodo de tiempo estimado por
el fabricante, siempre que su instalacion, mantenimiento y utilizacion sean los adecuados y se
sigan las instrucciones del fabricante, en las condiciones ambientales para las que fue
concebido.

6. Fiabilidad

Un instrumento de medida debera ser disefiado para reducir cuanto sea posible los defectos
que puedan dar lugar a un resultado de medicion inexacto, a menos que la presencia de tales
defectos sea obvia.

7. Aptitud

7.1. Un instrumento de medida deberd carecer de cualquier caracteristica que pueda favorecer
su uso fraudulento; asimismo debera minimizarse la posibilidad de un uso incorrecto
involuntario.

7.2. Un instrumento de medida deberd adecuarse al uso para el que ha sido concebido,
teniendo en cuenta las condiciones practicas del trabajo, y no deberd exigir del usuario una
destreza o formacion especial para obtener un resultado de medicion correcto.

7.3. Los errores de un instrumento de medidaetés, de un servicio publico instalado en flujos o
corrientes fuera del campo controlado, no debera disponer de un sesgo indebido.

7.4. Cuando un instrumento de medida esté disefiado para la medicion de valores del
mensurando que permanecen constantes en el tiempo, el instrumento de medida debera ser
insensible a pequenias fluctuaciones del valor del mensurando, o deberd actuar en
consecuencia.

7.5. Un instrumento de medida debera ser resistente y estar elaborado con materiales
apropiados a las condiciones para las que ha sido concebido.

7.6. El instrumento de medida se disefiard de forma que permita controlar las actividades de
medicion una vez que el instrumento se haya eemeretalizade = introducido en el mercado <=
y empezado a utilizarse. Si fuera necesario, como parte del instrumento se incluira el equipo o
pregrama DO sofiware X1 destinado a efectuar el control. En el manual de funcionamiento se
describira el procedimiento de ensayo.

Cuando un instrumento de medidaeién ineluya DO lleve asociado X1 un pregrama
X> software <X] que contenga otras funciones ademas de la funcion de medicion, el pregramea
> software <X indispensable para las caracteristicas metrologicas sera identificable y no
estara influido mas alla de lo admisible por ¢l pregeasma DO software <X asociado.

8. Proteccion contra la corrupcion

8.1. Las caracteristicas metrologicas de un instrumento de medida no deberan verse alteradas,
mas alla de lo admisible, por la conexidn a otro dispositivo, por ninguna caracteristica del
dispositivo conectado, o por ningn dispositivo que comunique a distancia con el instrumento
de medida.
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8.2. Cualquier componente del soporte fisico que sea critico para las caracteristicas
metrologicas debera ser disefiado de forma que pueda ser protegido. Las medidas de
seguridad previstas deberan incluir pruebas evidentes de & > toda <X] intervencion.

8.3. Cualquier seperte—tégiee DO software <XI que sea critico para las caracteristicas
metrologicas debera ser identificado como tal y debera estar protegido.

La identificacion del soporte logico deberd ser proporcionada de forma sencilla por el
instrumento de medida.

Debera disponerse de una prueba evidente de intervencion durante un periodo de tiempo
razonable.

8.4. Los datos de medicion, : > el software que sea
critico X para las caracteristicas de las medlclones y los parametros de importancia
metrologica almacenados o transmitidos deberdn ser protegidos adecuadamente contra la
corrupcion accidental o intencionada.

8.5. En el caso de los instrumentos de medicion de empresas de servicio publico el indicador
de la cantidad total suministrada o los indicadores de los que puede extraerse la cantidad total
suministrada, que sirvan de referencia total o parcial para el pago no podran ponerse a cero
durante su utilizacion.

9. Informacién que debera figurar en el instrumento y acompafiarlo
9.1. Los siguientes datos deberan figurar en un instrumento de medida:
a) marca o nombre del fabricante;

b) informacion sobre su precision;

y, cuando proceda,

c) datos necesarios sobre las condiciones de utilizacion;
d) aleanee-méxime DO capacidad de medicion <XI;

e) campo de medida;

1) marcado de identidad;

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

g) numero del certificado de examen «EE»—de—medele > UE de tipo X1 o del
certificado de examen «&Es» > UE <XI de diseno;
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|\ 2004/22/CE (adaptado) |

h) informacion de si otros dispositivos adicionales, que proporcionan resultados
metrolégicos, cumplen o no las disposiciones de la presente Directiva sobre control
metroldgico legal.

9.2. Los instrumentos que sean demasiado pequeiios o cuya composicion sea demasiado
sensible para que figure la informacion adecuada en ellos deberan llevar la informacion
necesaria en su embalaje, si lo hubiere, y en los documentos exigidos por las disposiciones de
la presente Directiva.

9.3. El instrumento de medida deberd ir acompaniado de informacién sobre su funcionamiento,
a menos que ello resulte innecesario debido a la simplicidad del instrumento. La informacion
serd de facil comprension y deberd incluir, en su caso:

a) las condiciones nominales de funcionamiento;
b) las clases de entorno mecanico y electromagnético;
c) el limite superior e inferior de temperatura; si la condensacion es o no posible,

emplazamiento #tertere-exterior X abierto o cerrado <XI;

d) las instrucciones para su instalacion, mantenimiento, reparaciones y ajustes
permitidos;

e) las instrucciones para el manejo correcto y condiciones especiales de
funcionamiento;

il las condiciones de compatibilidad con interfaces, subconjuntos o instrumentos de
medida.

9.4. Los grupos de instrumentos de medida idénticos que se utilicen en el mismo lugar, o los
instrumentos de medida utilizados para medir servicios publicos no requieren necesariamente
manuales de instruccion individuales.

9.5. A no ser que se indique lo contrario en un anexo especifico relativo al instrumento, el
walor-delesealén DX intervalo de escala <X] para un valor medido debera ser en la forma de
1 x10% 2x10" o 5x 10" siendo n un numero entero o cero. La unidad de medida o su
simbolo deberan aparecer junto al valor numérico.

9.6. Las medidas materializadas deberan ir sefializadas con una escala o valor nominal, donde
figurard la unidad de medida utilizada.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

9.7. Las unidades de medida utilizadas y sus simbolos serdn conformes con & las
disposiciones de la legislacion eemunitaria DO de la Union <X] relativas a las unidades de
medida y sus simbolos.
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9.8. Todos los marcados e inscripciones previstos en los requisitos deberdn ser claros,
indelebles, inequivocos e intransferibles.

10. Indicacion ddl resultado

10.1. La indicacion del resultado debera llevarse a cabo mediante una presentacion visual o
documento impreso.

10.2. La indicacion de cualquier resultado deberd ser clara e inequivoca y deberd ir
acompafiada de las marcas e inscripciones necesarias para informar al usuario del significado
del resultado. El resultado presentado debe ser de facil lectura en condiciones de uso
normales. Pueden presentarse otras indicaciones, a condicion de que no den lugar a confusion
con las indicaciones controladas metroldégicamente.

10.3. En caso de resultados impresos o grabados, la impresion o la grabacion deberan ser
también facilmente legibles e indelebles.

10.4. Los instrumentos de medida para las transacciones comerciales de venta directa deberan
disefiarse de modo que presenten el resultado de la medicion a ambas partes de la transaccion
cuando se instalen con este fin. Cuando ello resulte fundamental en el caso de la venta directa,
todo comprobante de pago facilitado al consumidor por un dispositivo auxiliar que no se
ajuste a los requisitos adeewades D pertinentes <XI de la presente Directiva llevara la
informacion restrictiva apropiada.

10.5. Con independencia de que puedan o no leerse a distancia, los instrumentos de medida
destinados a la medicion de servicios publicos deberan ir provistos en todos los casos de un
indicador controlado metrologicamente accesible sin herramientas para el consumidor. La
lectura de este indicador sera el resultado de medicion que sirva de base a la cantidad que se
deba abonar.

11. Otros procesamientos de datos para concluir latransaccién comercial

11.1. Los instrumentos de medida, que no sean instrumentos de medida de servicios publicos,
deberan grabar en un soporte duradero los resultados de la medicion junto con la informacion
de identificacion de la transaccion concreta cuando:

a) la medicion no sea repetible y

b) el instrumento de medida esté disefiado, normalmente, para su uso en ausencia de
una de las partes de la transaccion.

11.2. Ademas, al concluirse la medicion deberd disponerse siempre que se solicite de una
prueba duradera del resultado de la medicion y de la informacion necesaria para identificar la
transaccion.

12. Evaluacion dela conformidad

Los instrumentos de medida deberan disenarse de forma que permitan evaluar facilmente su
conformidad con los requisitos adeesades X> pertinentes <XI de la presente Directiva.
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W 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

ANEXO All

X 1. MODULO A: <X
CONTROL Q%EAFQFH%F@N I NTERNO E} DE LA PRODUCCION 3&3)

: ads Eel control de—fabrieaeién interno X de la
producc10n <ZI es el procedlmlento de evaluacién de la conformidad mediante el cual el
fabricante cumple las obligaciones que se determinan a-eentinuaeiésn en los puntos 2,3y 4,y
garantiza y declara que los instrumentos de medida en cuestion satisfacen los requisitos
pertinentes de la presente Directiva.

2. DOCUMENTACION TECNICA

2 El fabricante elaborard la documentacion técnica con arreglo a lo dispuesto en el articulo
19409. Esta documentacion pesmitisé X hara p051ble <ZI evaluar la conformidad del
instrumento con los requisitos pertinentes a5 etiva: X e Xlincluira = un
analisis y una evaluacion adecuados de los riesgos. <& = La documentacion técnica
especificara los requisitos aplicables y contemplara, <=, en la medida en que sea apropiado
para éieka DO la <X] evaluacion, el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del instrumento.

3. FABRICACION

4 El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para garantizar DO que el proceso de
fabricacion y su seguimiento garanticen <XI la conformidad de los instrumentos fabricados
X> con la documentacion técnica mencionada en el punto 2 y <X] con los requisitos
pertinentes de la presente Directiva B que se les aplican <X.

4. DECLARACHON—ESCRIFA [X> MARCADO DE CONFORMIDAD Y DECLARACION <Xl DE
CONFORMIDAD

54.1. El fabricante aplicara el marcado «&E» X> CE <Xl y el marcado adicional de metrologia
a cada instrumento de medida que satisfaga los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

54.2. B El fabricante <X] Se elaborara una declaracion X> escrita <X] de conformidad para
cada modelo de instrumentos=gae=se > y la <X] mantendra X>, junto con la documentacion
técnica, Xl a disposicion de las autorldades na(:lonales durante un plaze—que—expirard
X> periodo de <XI diez afios después de la fabrieacién-del Glime—instrun mente = introduccion
del instrumento en el mercado <. En dicha declaracion X> de conform1dad <XI se identificara
el modelo de instrumento que es objeto de la misma.
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4 nuevo

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo
soliciten.

WV 2004/22/CE
= nuevo

Se proporcionard una copia de esta declaracion de conformidad con cada instrumento de
medida eemeretahizade = que se introduzca en el mercado <=. No obstante, en aquellos casos
en que se suministre un gran numero de instrumentos por separado a un Unico usuario, podra
interpretarse que dicho requisito se aplica a toda una partida o envio.

5. REPRESENTANTE AUTORIZADO

W 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

& Las obligaciones del fabricante ek > establecidas en el punto
4 <X] podra cumplirlas, en su nombre y baJO su responsablhdad su representante autorizado
=, siempre que estén especificadas en su mandato <.

|\ 2004/22/CE

X 2. MODULO A2 X
CONTROL Q%EABFH%F@N INTERNO B) DE LA PRODUCCION <Z| MASE@%

X> CONTROL SUPERVISADO DE LOS
INSTRUM ENTOSA INTERV LOSALEATORIOS 1
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4 nuevo

1. El control interno de la produccién mas control supervisado de los instrumentos a
intervalos aleatorios es el procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el
fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3, 4 y 5, y garantiza y declara,
bajo su exclusiva responsabilidad, que los instrumentos de medida en cuestion satisfacen los
requisitos de la presente Directiva que se les aplican.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

2. DOCUMENTACION TECNICA

Z: El fabricante elaborard la documentacion técnica con arreglo a lo dispuesto en el articulo
1949, Esta documentacion pessmitisé DO hard posible X1 evaluar la conformidad del
instrumento con los requlsltos pertmentes = ¢ incluird un analisis y una evaluacion adecuados
de los riesgos <= deda—presenteDireey e, Inelwird O La documentacion técnica especificara

los requisitos aplicables y contemplara <X, en la medida en que sea relevante para éieha
X> la <XI evaluacion, el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del instrumento.

3. FABRICACION

4 El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para garantizar D que el proceso de
fabricacion y su seguimiento garanticen <XI la conformidad de los instrumentos fabricados
X> con la documentacion técnica mencionada en el punto 2 y <X] con los requisitos
pertinentes de la presente Directiva X que se les aplican <XI.

4. CONTROL DEL PReBYeFe [X> INSTRUMENTO <X]
s Un organismo notificado, elegido por el fabricante, efectuard o hard efectuar controles del
preduete DO instrumento <X] a intervalos adecuados que este organismo determine, con el fin

de verificar la calidad de los controles internos del greduete X instrumento <XI, teniendo en
cuenta, entre otras cosas, la complejidad tecnoldgica de los instrumentos y el volumen de la
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produccion. Se examinara una muestra adecuada del preduete [X> instrumento de medida <X
acabado, tomada X in situ <XI por el organismo notificado antes de su comercializacion, y se
efectuaran ensayos adecuados con arreglo a los descrltos en Ren :
X> las partes <X] pertinentes a=g artienle—13 X> de las normas armonizadas, el
documento normativo o las especificaciones técnicas <XI, o ensayos equivalentes, para
comprobar la conformidad de los instrumentos con los requisitos pertinentes de la presente
Directiva. En ausencia de un documento normativo pertinente, el organismo notificado
implicado decidira sobre los ensayos adecuados que deberan efectuarse.

|\ 2004/22/CE

Si un numero relevante de instrumentos del muestreo no alcanza un nivel de calidad
aceptable, el organismo notificado adoptara las medidas oportunas.

I nuevo

En caso de que los ensayos sean realizados por un organismo notificado, el fabricante, bajo la
responsabilidad del organismo notificado, colocara el nimero de identificacion del organismo
notificado durante el proceso de fabricacion.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

5. BectARACHON—ESERIFA [ MARCADO DE CONFORMIDAD Y DECLARACION <XI DE
CONFORMIDAD

65.1. El fabricante aplicara a cada instrumento de medida que satisfaga los requisitos
pertinentes X aplicables <X de la presente Dlrectlva el marcado %E)r IZ> CE y <Z| el
marcado adicional de metrologla : :

presente Dlrectlva <ZI

65.2. X El fabricante <X] Se elaborara una declaracion X> escrita <X] de conformidad para
cada modelo de instrumentos—gee=se X> y la <X] mantendra a disposicion de las autoridades
nacwnales durante un p%@%@épﬂ&a%& B> periodo de <XI diez afios después de la

: = ente = introduccion del instrumento en el mercado <=. En
dlcha declarac10n X> de conformldad <] se identificara el modelo de instrumento que es
objeto de la misma.

4 nuevo

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo
soliciten.
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WV 2004/22/CE
= NUEVO

Se proporcionara una copia de esta declaracion de conformidad con cada instrumento de
medida eemmeretakizade = que se introduzca en el mercado <=. No obstante, en aquellos casos
en que se suministre un gran numero de instrumentos por separado a un unico usuario, podra
interpretarse que dicho requisito se aplica a toda una partida o envio.

6. Representante autorizado

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

% Las obligaciones del fabricante el oY 62 X establecidas en el punto
5 & podra cumplirlas, en su nombre y baJo su responsabilidad, su representante autorizado
=, siempre que estén especificadas en su mandato <.

|\ 2004/22/CE

|\ 2004/22/CE (adaptado) |
3, ANEXO ® MODULO & B: EXAMEN BE-MOBELOS ® UE DE TIPO &

1. El examen de=medele > UE de tipo <X es la parte de un del procedimiento de evaluacion
de la conformidad mediante la cual un organismo notificado examina el disefio técnico de un
instrumento de medida y gerantiza—y—deelara X verifica y da fe de <XI que el disefio técnico
X> del instrumento <XI cumple los requisitos adeesades de la presente Directiva X> que se le
aplican <XI.

2. El examen de=medele > UE de tipo <XI puede efectuarse de cualquiera de las formas que
se describen a continuacion:

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

El organismo notificado decide la modalidad adecuada y les—mstramentes—de DO las <XI
muestras necesariaes:
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a) examen de una muestra del instrumento de medida completo que sea
representativo del que se prevé fabricar X> (tipo de produccion) <XI;

evaluacion de la adecuacion del disefio técnico el
instrumento de medida mediante el examen de la documentacion técnica y de
la documentacion de apoyo a que se hace referencia en el punto 3 X> mas
examen de las muestras, representativas de la produccion prevista, de una o
varias partes esenciales del instrumento (combinacion del tipo de produccion y
el tipo de disefio), <XI;

¢) evaluacion de la adecuacion del disefo técnico del instrumento de=medida,
sin examinar una muestra del mismo, mediante el examen de la documentacion
técnica y de la documentacion de apoyo a que se hace referencia en el punto 3
X> (tipo de disefio) <XI.

3. E = d a DO El fabricante presentara la solicitud del examen
UE de tipo e ante un X tnico <XI organismo notificado de su
eleccion.

|\ 2004/22/CE

La solicitud incluira:

— el nombre y la direcciéon del fabricante y, si la solicitud la presenta el
representante autorizado, también el nombre y direccion de éeste;

— una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante
cualquier otro organismo notificado;

WV 2004/22/CE (adaptado)
= Nnuevo

— la documentacion técnica que se describe en el articulo 19; esta +8—Esta
documentacion deberda—pesmitis [X> hard posible X] la evaluacion de la
conformidad del instrumento con los requisitos pestinentes X aplicables <XI
de la presente Directiva- faelsiré DO e incluird un andlisis y una evaluacion
adecuados de los riesgos; la.=fa documentacion técnica especificara los
requisitos aplicables y contemplara, <XI, en la medida en que sea relevante para
dieha DO la <X] evaluacion, el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del
instrumentos.

X> Ademas, cuando proceda, la documentacion técnica contendra: <X]
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—  las muestras, representativas abrics
produccion prevista Xl,; gque—reguiera el orgamsmo notlﬁcado = podra
solicitar otras muestras si el programa de ensayo lo requiere <;

— la documentacwn de apoyo relativa a la adecuacion X> de la solucion <X del

esta documentacwn de apoyo se
mencionard cualquier documento que se haya apheade
B> utilizado X1, en particular cuando [X> las normas armonizadas, <XI los
documentos normatlvos B> o las especificaciones técnicas <XI pertinentes

: 3 no se hayan aplicado plenamentes; e X la
documentacion de apoyo <X incluira tambiéa, en caso necesario, los resultados
de los ensayos realizados por el laboratorio competente del fabricante, o por
otro laboratorio que realice los ensayos en su nombre y bajo su
responsabilidad.

|\ 2004/22/CE

4. El organismo notificado debera:

4 nuevo

En cuanto al instrumento:

4.1. examinar la documentacion técnica y la documentacion de apoyo para evaluar la
adecuacion del disefio técnico del instrumento.

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |

En cuanto a las muestras:

A2, exami i tea; comprobar que las muestras han sido fabricadas de
conformldad con é%%ha IZ> la <Z| documentac10n B técnica e identificar <X] s—gque-identifican
los elementos que se han disenado con arreglo a las disposiciones pertinentes
B> aplicables X1 de X> las normas armonlzadas <Xl los documentos normativos X> o las
especificaciones técnicas <X] pertinentes : asi como los
elementos que se han disefiado sin aplicar las d1sp051010nes pertlnentes de
peommatives X dichas normas <XI;

4.23. efectuar, o hacer que se efectien, los exdmenes y ensayos oportunos para comprobar si,
cuando el fabricante ha optado por aplicar las soluciones correspondientes a X> las normas
armonizadas, <XI los ei#tades documentos normativos X> o las especificaciones técnicas antes
citados <X, su aplicacion ha sido correcta;

4.24. efectuar, 0 hacer que se efecttien, los examenes y ensayos oportunos para comprobar si,
cuando : aplear > no se han aplicado <XI las soluciones
correspondlentes a o las normas armonlzadas <X] los e#tades documentos normativos X> o
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las especificaciones técnicas antes citados <XI, las soluciones adoptadas por el fabricante
cumplen los correspondientes requisitos esenciales de la presente Directiva;

4.45. acordar con el se%aﬂ%e IZ> fabrlcante <Xl el lugar en que X se efectuaran <XI los
examenes y los ensayos

|\ 2004/22/CE

En cuanto a las otras partes del instrumento de medida:

4.56. examinar la documentacion técnica y la documentaciéon de apoyo para evaluar la
adecuacion del disefio técnico de las demas partes del instrumento de medida.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

5.& El organismo notificado elaborard un informe de evaluacion que recoja las actividades
reahzadas de conformldad con el g apartade 4 y sus resultados. Sin perjuicio de e
X> sus obligaciones respecto a las autoridades
notlﬁcantes X, el organismo notlﬁcado solamente publicara el contenido de este informe,
total o parcialmente, con el acuerdo del fabricante.

§=26 Cuando el é&%ﬂ@%@%ﬁ%@@ X tipo <XI cumpla los requisitos de la presente Directiva

. Aren pedida, el organismo notificado entregaré DX expedira <X] al
fabrlcante un cert1ﬁcad0 de examen «%E)#é@#é@%@ IZ> UE de tipo <XI. En el certlﬁcado
constard el nombre y la direccion del fabricante : : :
las conclusiones del examen, las condiciones de Vahdez (en su caso) y los datos necesarios
para la identificacion del iastramente D tipo aprobado <XI. Se podran adjuntar al certificado
uno o varios anexos.

El certificado y sus anexos deberan contener toda la informacion pertinente para te-ewalaaeién
de X evaluar la <X] conformidad % X> de los instrumentos de medida fabricados con el tipo
examinado y permitir el <XI control en servicio. En particular, a fin de permitir la evaluacion
de la conformidad de los instrumentos fabricados con el modelo examinado en lo que respecta
a la reproducibilidad de sus resultados metrologicos, cuando estén debidamente ajustados
utilizando los medios apropiados, el contenido incluira:

— las caracteristicas metroldgicas del sredete B tipo <X] de instrumentos;

— medidas requeridas para garantizar la integridad de los instrumentos
(precintado, identificacion del programa informatico, etc.)s;

— informacion sobre otros elementos necesarios para la identificacion de los
instrumentos y para comprobar su conformidad visual exterior con el sredele
B> tipo X1,;
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|\ 2004/22/CE

— en su caso, cualquier informacion especifica necesaria para verificar las
caracteristicas de los instrumentos fabricadoss;

— en el caso de un subconjunto, toda la informacion necesaria para garantizar la
compatibilidad con otros subconjuntos o instrumentos de medida.

El certificado tendrd una validez de diez afios a partir de la fecha de su emision y podra
renovarse posteriormente por periodos de diez afios cada vez.

I nuevo

En caso de que el tipo no satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva, el
organismo notificado se negara a expedir un certificado de examen UE de tipo e informara de
ello al solicitante, explicando detalladamente su negativa.

7. El organismo notificado se mantendra informado de los cambios en el estado actual de la
técnica generalmente reconocido que indique que el tipo aprobado ya no puede cumplir los
requisitos aplicables de la presente Directiva, y determinara si tales cambios requieren mas
investigaciones. En ese caso, el organismo notificado informar4 al fabricante en consecuencia.

|\ 2004/22/CE

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

68. El fabricante informard al organismo notificado que mantiene la documentacion técnica
relativa al certificado de examen «EE»—de—medele > UE de tipo <X] acerca de cualquier
modificacion del #sstrumente X tipo aprobado XI que pueda afectar a la conform1dad del
misme X instrumento <XI con los requisitos esenciales : : =
eestifieade [X> de la presente Directiva <X]. Tales modificaciones requieren una aprobacic')n
adicional en forma de adietenal X> anadido <XI al certificado original de examen «CEs=de
smedele X> UE de tipo <XI.

9. Cada organismo notificado informara inmediatamente &

designade-de: X> a sus autoridades notificantes acerca de <X

los certificados de examen

X> cualesquiera afiadidos <Xl :
los mismos que haya <X] emitidos=
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4 nuevo

o retirado, y, periddicamente o a peticion, pondra a disposicion de sus autoridades notificantes
la lista de certificados y afiadidos de los mismos que haya rechazado, suspendido o restringido
de otro modo.

La Comision, los Estados miembros y los demas organismos notificados podran, previa
solicitud, obtener una copia de los certificados de examen UE de tipo o sus afiadidos. Previa
solicitud, la Comisién y los Estados miembros podran obtener una copia de la documentacion
técnica y los resultados de los exdmenes efectuados por el organismo notificado.

|\ 2004/22/CE

WV 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

El organismo notificado : [X> conservard una copia del certificado de
examen UE de tipo, sus anexos y afiadidos, asi como el <XI expediente técnico con la
documentacion presentada por el fabricante hasta que expire la validez del certificado.

89. El fabricante eenservaré DX mantendra a disposicion de las autoridades nacionales <XI una
copia del certificado de examen «EE»—de=medele > UE de tipo <X, de sus anexos y de sus
adietenales DO anadidos <XI, junto con la documentacmn tecmca durante un p-la%e=qae
expiaré X periodo de <X diez anos después de la fabsrieae 5

smedida = introduccion del instrumento en el mercado <.

910. El representante autorizado del fabricante podra hacer la solicitud a que se hace
referencia en el punto 3 y cumplir las obligaciones S—p 5—6
x> establemdas en los puntos 7 y 9 s1empre que esten espemﬁcadas en su mandato <Xl.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

4. ANEXO > MODULO X1 C;

BECLARACION-DE CONFORMIDAD CON EL MOBELO X TIPO <X1 BASADA
EN EL CONTROL BE-FABRISACEON INTERNO X> DE LA PRODUCCION <X
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1. La deelaraeibn—de conformidad con el smedele X tipo <XI basada en el control de
fabrieaeidn interno X de la produccion X1 es la parte de un procedimiento de evaluacion de
la conformidad mediante et X> la <XI cual el fabricante cumple las obligaciones que se
determinan en los puntos 2 y 3 elpresente-anexe: y garantiza y declara que los instrumentos
de medida en cuestion estan en conformidad con el medele DO tipo XI descrito en el
certificado de examen «EE»—de—medele X> UE de tipo X] y satisfacen los requisitos
pertinentes de la presente Directiva B que se les aplican <XI.

2. Fabricacion

2 El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para garantizar D que el proceso de
fabricacion y su seguimiento garanticen <X] la conformidad de los instrumentos X> de
medida <X] fabricados con ¢l smedele X tipo aprobado <X] descrito en el certificado de
examen «E»—de-medele > UE de tipo <XI y con los requisitos pertinentes de la presente
Directiva X> que se les aplican <XI.

3. B> Marcado de conformidad y <X] dBeclaracion de conformidad peseserite

3.1. El fabricante aplicara el marcado «EE» X> CE <XI y el marcado adicional de metrologia
X> establecido en la presente Directiva <X] a cada instrumento de-medida que sea conforme &t
medele O con el tipo <XI descrito en el certificado de examen «EE»—de—medele X> UE de
tipo X1 y que satisfaga los requisitos pertinentes > aplicables <XI de la presente Directiva.

3.2. B El fabricante <X] Se claborara una declaracion X> escrita <X] de conformidad para
cada modelo de instrumentos—g#e=se > y la <X] mantendra a disposicion de las autoridades
nacmnales durante un p%%e%e:—e@*pﬁ&%& > periodo de <X] diez afios después de la

: = ate = introduccion del instrumento en el mercado <=. En
dlcha declaracmn X> de conformldad <X] se identificara el modelo de instrumento que es
objeto de la misma.

4 nuevo

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo
soliciten.

WV 2004/22/CE
= Nnuevo

Se proporcionard una copia de esta declaracion de conformidad con cada instrumento de
medida eessereralizade = que se introduzca en el mercado <. No obstante, en aquellos casos
en que se suministre un gran nimero de instrumentos por separado a un Uinico usuario, podra
interpretarse que dicho requisito se aplica a toda una partida o envio.

4. Representante autorizado
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W 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

4= Las obligaciones del fabricante ek : X> establecidas en el
punto 3 <X podra cumplirlas, en su nornbre y bajo su responsablhdad su representante
autorizado =, siempre que estén especificadas en su mandato <.

|\ 2004/22/CE

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

5. ANEXS B MODULO & C22:

BECLARACION-DE CONFORMIDAD CON EL MEBELS X TIPO X1 BASADA
EN EL CONTROL Q%EAFBF%F%F@N INTERNO X> DE LA PRODUCCION <ZI
MAS LOS

X> CONTROL SUPERVISADO DE LOS
INSTRUM ENTOSA INTERVALOSAL EATORIOS <Xl

1. La deelaraeiébn—de conformidad con el medele O t1p0 <ZI basada en el control ée
fabrieaeibn 1nterno IZ> de la produccion <X] mas les-ensases ad bre—c 5

: : eade X control superv1sad0 de los 1nstrumentos a 1ntervalos
aleatonos <XI es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el
B> la X cual el fabricante cumple las obligaciones que se determinan en los puntos 2, 3 y 4
el-presente—anexe y garantiza y declara X>, bajo su exclusiva responsabilidad, <XI que los
instrumentos de medida en cuestion son conformes almedele DX con el tipo <XI descrito en el
certificado de examen «EEs—de—medele X> UE de tipo X] y satisfacen los requisitos
pertinentes de la presente Directiva X que se les aplican <XI.

2. Fabricacion

2 El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para garantizar DO que el proceso de
fabricacion y su seguimiento garanticen <X la conformidad de los instrumentos fabricados
con el medele DO tipo <X descrito en el certificado de examen «EE»—de-medele > UE de
tipo <Xl y con los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

3. Control del preduete > instrumento <X

3= Un organismo notificado, elegido por el fabricante, efectuard o hard efectuar controles del
preduete DO instrumento <XI a intervalos adecuados que este organismo determine, con el fin
de verificar la calidad de los controles internos del preduete X instrumento <XI, teniendo en
cuenta, entre otras cosas, la complejidad tecnoldgica de los instrumentos X> de medida <X y
el volumen de la produccién. Se examinard una muestra adecuada del preduete

&9
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X> instrumento de medida <X] acabado, tomada X> in situ <XI por el organismo notificado
antes de su comercializacion, y se efectuaran e nsa¥os adecuado : con
arreglo a los descrltos %s%%%n%as en : IZ> las partes Xl
pertinentes a—H > de las normas armonizadas, los documentos
normativos o las espec1ﬁca01ones técnicas <XI, o ensayos equivalentes, para comprobar la
conformidad del preduete X> instrumento <XI con el tipo descrito en el certificado de examen
%@%#ée:meé%e IZ> UE de t1p0 <] y con los requ1s1tos pertlnentes de la IZ> presente Xl

X> una muestra <XI no alcanza un nivel
de cahdad aceptable el organismo notificado adoptara las medidas oportunas.

4 nuevo

El procedimiento de muestreo de aceptacion que debe aplicarse pretende determinar si el
proceso de fabricacion del instrumento de que se trata se lleva a cabo dentro de limites
aceptables con vistas a garantizar la conformidad del instrumento.

En caso de que los ensayos sean realizados por un organismo notificado, el fabricante, bajo la
responsabilidad del organismo notificado, colocara el nimero de identificacion del organismo
notificado durante el proceso de fabricacion.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

4. D> Marcado de conformidad y <X] dBeclaracion eserita de conformidad

4.1. El fabrlcante aphcara el marcado «CE» IZ> CE <ZI y el marcado adicional de metrologla

; } } sanisme DO establec1do en la presente D1rect1va<Z| a cada
1nstrumento ée#é%& que sea conforme al=medele [X> con el tipo <XI descrito en el
certificado de examen «EEs—de—medele X> UE de tipo X] y que satisfaga los requisitos
pertinentes O aplicables <XI de la presente Directiva.

4.2. X El fabricante <X] Se elaborara una declaracion X> escrita <X] de conformidad para
cada modelo de instrumentos—gae=se X> y la <X] mantendra a disposicion de las autoridades
nacmnales durante un ?ﬁ%ﬁa%@%p% B> periodo de <X] diez afios después de la

Ee ente = introduccion del instrumento en el mercado <. En
dlcha declarac1on X> de conformldad <Xl se identificara el modelo del instrumento que es
objeto de la misma.

I nuevo

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo
soliciten.
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WV 2004/22/CE
= NUEVO

Se proporcionara una copia de esta declaracion de conformidad con cada instrumento de
medida eemmeretakizade = que se introduzca en el mercado <=. No obstante, en aquellos casos
en que se suministre un gran numero de instrumentos por separado a un unico usuario, podra
interpretarse que dicho requisito se aplica a toda una partida o envio.

5. Representante autorizado

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

5. Las obligaciones del fabricante inelsida : 2 [X> establecidas en el punto 4 <XI
podra cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado =,
siempre que estén especificadas en su mandato <.

|\ 2004/22/CE

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

6. ANEXS > MODULO X D;

BECLARACION-DE CONFORMIDAD CON EL MODELO ® TIPO X1 BASADA
EN LA—GARANTIA-DE [ EL ASEGURAMIENTO DE LA X1 CALIDAD DEL
PROCESO DE FABRLCACISN X PRODUCCION X

1. La deelaraeién—de conformidad con el medele X tipo <XI basada en la—garantia—de [ el
aseguramiento de la <X] calidad del proceso de fabsieaeién DX produccion <X] es la parte de
un procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las
obligaciones que se determinan en los puntos 2 v 5 el-presente-anexe; y garantiza y declara
X> bajo su exclusiva responsabilidad <X] que los instrumentos de medida en cuestion son
conformes almedele X> con el tipo <XI descrito en el certificado de examen «EE»-de-medele
X> UE de tipo <X] y satisfacen los requisitos pestinentes de la presente Directiva X> que se
les aplican <XI.

2. Fabricacion

2 El fabricante debe erarbaje X gestionara <X] un sistema aprobado de gestion de la
calidad > para <X] la fabrlcac10n de X la <X] inspeccion del preduete [X> instrumento <X]
acabado y € B> el ensayo <X] del instrumento de medida en cuestion con
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arreglo a lo establecido en el punto 3, y estara sujeto a supervision con arreglo a lo establecido
en el punto 4.

3. Sistema de gestion de la calidad

3.1. El fabricante presentara X>, para los instrumentos de medida de que se trate, <XI una
solicitud de evaluacion de su sistema de gestion de la calidad ante un organismo notificado de
su eleccion.

|\ 2004/22/CE

La solicitud incluira:

4 nuevo

= el nombre y la direcciéon del fabricante y, si la solicitud la presenta el
representante autorizado, también el nombre y direccion de este,

—  una declaraciéon escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante
ningln otro organismo notificado,

|\ 2004/22/CE

— toda la informacion pertinente para la categoria de instrumentos prevista;

— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad;

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

— la documentacion técnica del modelo aprobado y una copia del certificado de
examen «EE»-de-medele X> UE de tipo <XI.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

3.2. El sistema de gestion de la calidad garantizard le—eenfermidad—de X que <Xl los
instrumentos X> de medida son conformes <XI con el medele X tipo <X] descrito en el
certificado de examen «EEy—de—medele DO UE de tipo Xl y eern D> cumplen <XI los
requisitos pertinentes de la presente Directiva X que se les aplican <XI.

Todos los elementos normativos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante se
documentaran de manera sistematica y ordenada en forma de disposiciones, procedimientos e
instrucciones por escrito. Esta documentacion del sistema de gestion de la calidad debesa
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pesmitisr & permitird <& una interpretacion coherente de los programas, planes, manuales y
registres O expedientes <X] de gestion de la calidad.

Incluira en particular una descripcion adecuada de:

— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las
competencias de la direccion en cuanto a la calidad del preduete
X> instrumento <XI;

—  las X correspondientes <X] técnicas [X>, procesos y acciones sistematicas <XI
de fabricacion, control de X la <XI cahdad y ga%a#t-%%e X> aseguramiento de
: dtreas que se utilizaran;

— los examenes y ensayos que se llevardn a cabo antes, durante, y después de la
fabricacion, y la frecuencia de los mismos;

ala O expedientes de <X gestion de la calidad, tales
como 1nf0rmes de inspeccion y datos sobre ensayos, datos de calibracion,
informes de-ealifieaeién X> sobre la cualificacion <X] del personal implicado,

etc.;

— los medios para sapersssar X> hacer un seguimiento de <X] la consecucion de
la calidad del preduete [X instrumento <XI que se requiere y al el
funcionamiento eficaz del sistema de gestion de la calidad.

3.3. El organismo notificado evaluara el sistema de gestion de la calidad para determinar si
satisface los requisitos mencionados en el punto 3.2.

a X> la conformidad con <X] dichos requisitos si—eusmaple
X> de los elementos del s1stema de gestion de la calidad que cumplan <X las especificaciones
correspondientes de la norma nac1onal por la que se aplica la norma armonizada pertinente;

: ias X> o las especificaciones

técnicas pertinentes <XI.

Ademads de la experiencia en sistemas de gesti(')n de la calidad, el equipo auditor ineksira
: a DO tendra, como minimo, un miembro con <X] experiencia adeenada
IZ> de evaluacion <X] en ¢l ambito correspondiente de la seetrelegia—y—ta tecnologia del
1nstrumento X> en cuestlon Xly conoc1mlent0 de los requisitos aplicables de la presente
aetén DO La auditoria <XI incluird una visita de

iﬂ%ﬁ%@%%@ﬁ x> evaluacmn <ZI a los locales del fabricante.

4 nuevo

El equipo de auditoria revisara la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1, quinto
guidn, para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes de la
presente Directiva y de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el
instrumento cumple dichos requisitos.
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|\ 2004/22/CE (adaptado) |

La decision serd notificada al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones de la
imspeeerén X auditoria <XI y la decision razonada relativa a la evaluacion del sistema.

|\ 2004/22/CE

3.4. El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de
gestion de la calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

3.5. El fabricante mantendré informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema de
gestion de la calidad sobre cualquier actualizacion prevista del mismo.

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y decidird si el sistema
modificado de gestion de la calidad seguira satisfaciendo los requisitos mencionados en el
punto 3.2 o si es necesario volver a examinaske DO evaluarlo <XI.

Notificara su decision al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones del examen y la
decision razonada relativa a la evaluacion del sistema.

4. Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1. El fin de la supervision es garantizar que el fabricante cumple correctamente las
obligaciones derivadas del sistema de gestion de la calidad aprobado.

4.2. A ecfectos de imspeeeién [X> evaluacion <XI, el fabricante permitira al organismo
notificado la—eatrada > acceder <X] a los lugares de fabricacion, de inspeccion, de ensayos y
de almacenamiento, y le proporcionara toda la informacidn necesaria, en especial:

|\ 2004/22/CE

— la documentacion del sistema de gestion de la calidad;

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

d deta DO expedientes de <X] calidad, tales
como 1nformes de inspeccion y datos de los 1as ensayos, datos de calibracion,
informes de—ealifieaeién X> sobre la cualificacion <X] del personal implicado,
etc.;
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4.3. El organismo notificado realizara periodicamente auditorias para asegurarse de que el
fabricante mantiene y aplica el sistema de gestion de la calidad y proporcionara > al
fabricante <X un informe de la auditoria al-fabsicante.

4.4. El organismo notificado podra, ademas, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante
tales visitas el organismo notificado podra, si ello fuera necesario, efectuar, o hacer efectuar,
ensayos sobre elpreduete O los instrumentos <X] para comprobar el correcto funcionamiento
del sistema de gestion de la calidad. X> El organismo notificado <X] pRroporcionara al
fabricante un informe de la visita y, si se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.

5. > Marcado de conformidad y <X] dBeclaracion eserita de conformidad

5.1. El fabricante aplicara el marcado «&E» DX CE <XI, el marcado adicional de metrologia
X> establecido en la presente Directiva <X] y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado a que se refiere el punto 3.1, el nimero de identificacion de eéste a cada
instrumento de—medida que sea conforme al=medele [X> con el tipo Xl descrito en el
certificado de examen «EE»—de—medele D> UE de tipo XI y que satisfaga los requisitos
pertinentes DO aplicables <XI de la presente Directiva.

5.2. B El fabricante <X Se elaborarad una declaracion X> escrita <X] de conformidad para
cada modelo de instrumentos—gee=se X> y la <X] mantendra a disposicion de las autoridades
nacwnales durante un pﬁe%@ép#&ﬁ& B> periodo de <XI diez afios después de la
= introduccion del instrumento en el mercado < En dicha
declara01on x> de conform1dad <Xl se identificara el modelo del instrumento que es objeto de
la misma.

4 nuevo

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo
soliciten.

WV 2004/22/CE
= NUEVO

Se proporcionara una copia de esta declaracion de conformidad con cada instrumento de
medida eemmeretakizade = que se introduzca en el mercado <=. No obstante, en aquellos casos
en que se suministre un gran nimero de instrumentos por separado a un unico usuario, podra
interpretarse que dicho requisito se aplica a toda una partida o envio.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

g izard DO al menos <XI diez afos después de la
abrrea ; : = introduccion del instrumento en el mercado <,
mantendrd a dlSpOSlClOl’l de las autoridades nacionales:
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|\ 2004/22/CE (adaptado) |

—  la documentacion mencionada en el segunde-parrate-de 1;

|\ 2004/22/CE

— la actualizacion a que se refiere el punto 3.5, segiin haya sido aprobada;

— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los
puntos 3.5,4.3y 4.4.

|\ 2004/22/CE

4 nuevo

7. Cada organismo notificado informard inmediatamente a sus autoridades notificantes sobre
las aprobaciones de sistemas de calidad expedidas o retiradas, y, periddicamente o previa
solicitud, pondré a disposicion de sus autoridades notificantes la lista de aprobaciones de
sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

W 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

8. Representante autorizado

& Las obligaciones del fabricante iselsidas X establecidas <XI en los puntos 3.1, 3.5, 52y 6
podréd cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado =,
siempre que estén especificadas en su mandato <.

7. ANEXO [ MODULO <& D1.

IZ>ASEGURAMIENTO DE LA Xl CALIDAD DEL PROCESO DE EABR#%%E@N
X> PRODUCCION X

clarac de—¢ antia—de X> El aseguramiento de la <XI
cahdad del proceso de %%%%ﬁ x> produ0010n <ZI es el procedimiento de evaluacion de la
conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones que se determinan en los

puntos 2, 4 v 7, el—presente—anexe; y garantiza y declara X>, bajo su exclusiva
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responsabilidad, XI que los instrumentos de medida en cuestion satisfacen los requisitos
pertinentes de la presente Directiva X que se les aplican <XI.

2. Documentacion técnica

2 El fabricante elaborara la documentacion técnica con arreglo a lo dispuesto en el articulo
1019. Esta documentacion pesmitisd X hara posible <] evaluar la conformidad del
instrumento con los requisitos pertinentes X> e <XI ; etiza: iIncluira DX un
analisis y una evaluacion adecuados de los riesgos. La documentacmn técnica especificara los
requisitos aplicables y contemplara <XI, en la medida en que sea pertinente para éieka
X> la <XI evaluacion, el disefio X>, la fabricacion <X] y el funcionamiento del instrumento.

3. El fabricante conservara la documentacion técnica a disposicion de las autoridades
nacmnales durante un pleze—gue—expirara DO periodo de XI diez afios después de la
———————— aetdn-deltltime-tnstrumente © introduccion del instrumento en el mercado <.

4. Fabricacion

4 El fabricante é-ebe%a=p%a¥ X> gestionara <XI un sistema aprobado de gestion de la
cahdad : > para la producc10n la X inspeccion del preduete

: B> el ensayo de los <X] instrumentos de
medida en cuestion con arreglo a lo establec1do en el punto 5, y estard sujeto a supervision
con arreglo a lo establecido en el punto 6.

5. Sistema de gestion de la calidad

5.1. El fabricante presentara X>, para los instrumentos de medida de que se trate, <X] una
solicitud de evaluacion de su sistema de gestion de la calidad ante un organismo notificado de
su eleccion.

|\ 2004/22/CE

La solicitud incluira:

4 nuevo

= el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el
representante autorizado, también el nombre y direccion de este,

= una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante
ningun otro organismo notificado,

|\ 2004/22/CE

— toda la informacion pertinente para la categoria de instrumentos prevista;

— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad;
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—  la documentacion técnica mencionada en el punto 2.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

5.2. El sistema de gestion de la calidad garantizara la conformidad de los instrumentos X> de
medida <X] con los requisitos pertirentes de la presente Directiva B que se les aplican <XI.

Todos los elementos nesmatives, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante se
documentaran de manera sistematica y ordenada en forma de disposiciones, procedimientos e
instrucciones por escrito. Esta documentacion del sistema de gestion de la calidad debera
pesmitis & permitira <& una interpretacion coherente de los programas, planes, manuales y
registres DO expedientes <X] de gestion de la calidad.

Incluiré en particular una descripcion adecuada de:

—  los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las
competencias de la direccion en cuanto a la calidad del preduete
X> instrumento <XI;

—  las X correspondientes <X] técnicas [X>, procesos y acciones sistematicas <XI
de fabricacion, control de X la <Z| cahdad y g%&&&% X> aseguramiento de
: dtreas que se utilizaran;

|\ 2004/22/CE

— los examenes y ensayos que se llevardn a cabo antes, durante, y después de la
fabricacion, y la frecuencia de los mismos;

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |

- lo : : ada-[X> expedientes de <X] gestion de la calidad, tales
como informes de inspeccion y datos sobre ensayos, datos de calibracion,
informes de—ealifieaeién X> sobre la cualificacion <X] del personal implicado,
etc.;

—  los medios para supeswsar DO hacer un seguimiento de <X] la consecucion de
la calidad del preduete DO instrumento XI que se requiere y al el
funcionamiento eficaz del sistema de gestion de la calidad.

5.3. El organismo notificado evaluara el sistema de gestion de la calidad para determinar si
satisface los requisitos mencionados en el punto 5.2.

Presumira la conformidad delsistema—a X> con <XI dichos requisitos si—ewmple X> de los
elementos del sistema que cumplan <XI las espemﬁcacmnes correspondientes de la norma
nacional por la que se aplica la norma armonizada emen :
hasan : peias [X> 0 la especificacion técnica pertinentes <XI.
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Ademés de la experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo auditor imelsiré
= anta O tendrd, como minimo, un miembro con <XI experiencia adeeuada
B> de evaluacmn <Xl en el ambito correspondiente de la seetrelogia—y—ta tecnologia del
1nstrumento X en cuestlon <Xl y conocimiento de los requisitos aplicables de la presente
aluaeién DO La auditoria XI incluird una visita de

ﬂ&pe%f@ﬂ x> evaluacmn @ a los locales del fabricante.

4 nuevo

El equipo de auditoria revisara la documentacion técnica mencionada en el punto 2 para
comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes de la presente
Directiva y de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el instrumento cumple
dichos requisitos.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

La decision sera notificada al fabricante. La notificacion incluird las conclusiones de—la
inspeeeién X del examen <X] y la decision razonada relativa a la evaluacion.

5.4. El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de
gestion de la calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

5.5. El fabricante mantendrd informado periédieamente al organismo notificado que ha
aprobado el sistema de gestion de la calidad sobre cualquier actualizacion prevista del mismo.

El organismo notificado evaluard las modificaciones propuestas y decidira si el sistema
modificado de gestion de la calidad seguira satisfaciendo los requisitos mencionados en el
punto 5.2 o si es necesario volver a exassinarle DO evaluarlo <XI.

Notificara su decision al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones deda—nspeeeién
X> del examen <XI y la decision razonada relativa a la evaluacion delsistema.

6. Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

6.1. La finalidad de la supervision es asegurarse de que el fabricante cumple debidamente las
obligaciones derivadas del sistema de gestion de la calidad aprobado.

6.2. A efectos de imspeeeién [O evaluacion <X, el fabricante permitirda al organismo
notificado la—eatrada > acceder <X] a los lugares de fabricacion, de inspeccion, de ensayos y
de almacenamiento, y le proporcionara toda la informacidn necesaria, en especial:

|\ 2004/22/CE

— la documentacion del sistema de gestion de la calidad;
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W 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

— la documentacion técnica mencionada en el punto 2;

: a > expedientes de <XI calidad, tales
como mformes de 1nspecc1on y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de-ealifieaeién X> sobre la cualificacion <X] del personal implicado,
etc.

6.3. El organismo notificado realizard peridodicamente auditorias para asegurarse de que el
fabricante mantiene y aplica el sistema de gestion de la calidad y proporcionara B al
fabricante <X] un informe de la auditoria alfabricante.

6.4. El organismo notificado podra, ademas, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante
tales visitas el organismo notificado podra, si ello fuera necesario, efectuar, o hacer efectuar,
ensayos sobre elpreduete X> los instrumentos <X] para comprobar ¢l correcto funcionamiento
del sistema de gestion de la calidad. > El organismo notificado <XI pRroporcionara al
fabricante un informe de la visita y, si se han efectuado praebas X> ensayos <XI, un informe
de los mismos.

7. > Marcado de conformidad y <X] dBeclaracion eserita de conformidad

7.1. El fabricante aplicara el marcado «&E» DO CE <Xl, el marcado adicional de metrologia
X> establecido en la presente Directiva <X] y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado a que se refiere el punto 5.1, el nimero de identificacion eéste a cada instrumento
de-medida que satisfaga los requisitos pertinentes X> aplicables <XI de la presente Directiva.

7.2. B El fabricante <X] Se elaborara una declaracion X> escrita XI de conformidad para
cada modelo de instrumentos—gue=se X> y la <X] mantendra a disposicion de las autoridades
nacmnales durante un ?%%%H#@épﬂ% B> periodo de <X] diez afios después de la

= ente = introduccion del instrumento en el mercado <. En
dlcha declaracwn > de conform1dad <Xl se identificara el modelo del instrumento que es
objeto de la misma.

4 nuevo

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo
soliciten.

WV 2004/22/CE
= NUEVO

Se proporcionard una copia de esta declaracion de conformidad con cada instrumento de
medida eessereializade = que se introduzca en el mercado <=. No obstante, en aquellos casos
en que se suministre un gran numero de instrumentos por separado a un Unico usuario, podré
interpretarse que dicho requisito se aplica a toda una partida o envio.
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W 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

! #ara DO al menos <XI diez anos después de la
pre—imstrumente © 1ntrodu0010n del instrumento en el mercado <,
mantendra a dlspos1010n de las autoridades nacionales:

— la documentacidn mencionada en el sesunde-p

— la actualizacion a que se refiere el punto 5.5, segin haya sido aprobada;

— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los
puntos 5.5, 6.3y 6.4.

|\ 2004/22/CE

4 nuevo

9. Cada organismo notificado informara inmediatamente a sus autoridades notificantes sobre
las aprobaciones de sistemas de calidad expedidas o retiradas, y, periodicamente o previa
solicitud, pondra a disposicion de sus autoridades notificantes la lista de aprobaciones de
sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

10. Representante autorizado

10. Las obligaciones del fabricante inehaidas X establecidas <XI en los puntos 3, 5.1, 5.5, 72
y 8 podra cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado =,
siempre que estén especificadas en su mandato <.

8. ANEXO > MODULO X E;

BECLARACION-DE CONFORMIDAD CON EL MEBELS X TIPO X1 BASADA
EN LA—GARANTA [ EL ASEGURAMIENTO X1 DE LA CALIDAD BE—A
ENSPECCION-Y-ENSAYO DEL ® INSTRUMENTO <1 PROBYCFO-ACABABS

1. La deelaraeibn—de conformidad con el meée-ke IZ> tipo <X] basada en ﬁ%&ﬁ% > el
aseguramiento <X] de la calidad de : : del g :
X> instrumento <X] es la parte de un procedlmlento de evaluacion de la conformldad mediante
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la cual el fabricante cumple las obligaciones que se determinan los puntos 2 y 5, ea=el
presente—anexe y garantiza y declara X>, bajo su exclusiva responsabilidad, <] que los
instrumentos de medida en cuestion son conformes con ¢l & modelo descrito en el certificado
de examen «E»—de—medele X> UE de tipo <X] y satisfacen los requisitos pertinentes de la
presente Directiva X> que se les aplican <XI.

2. Fabricacion

2 El fabricante : aje O gestionara <X] un sistema aprobado de gestion de la
calidad para la inspeccion s—ensaye-de-preduete X> de los instrumentos <XI acabados X y el
ensayo <XI de los del instrumentos de medida en cuestion con arreglo a lo establecido en el
punto 3, y estard sujeto a supervision con arreglo a lo establecido en el punto 4.

3. Sistema de gestion de la calidad

3.1. El fabricante presentara X>, para los instrumentos de medida de que se trate, <XI una
solicitud de evaluacion de su sistema de gestion de la calidad ante un organismo notificado de
su eleccion.

|\ 2004/22/CE

La solicitud incluira:

4 nuevo

= el nombre y la direcciéon del fabricante y, si la solicitud la presenta el
representante autorizado, también el nombre y direccion de este,

—  una declaraciéon escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante
ningln otro organismo notificado,

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

— toda la informacion pertinente para la categoria de instrumentos prevista;
— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad;

— la documentacion técnica del modelo aprobado y una copia del certificado de
examen EE-desmedele X> UE de tipo <XI.

3.2. El sistema de gestion de la calidad garantizara la conformidad de los instrumentos con el

modelo descrito en el certificado de examen «EEs—de-medele > UE de tipo <X y con los
requisitos pertinentes DO aplicables <XI de la presente Directiva.

Todos los elementos normativos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante se

documentardn de manera sistematica y ordenada en forma de disposiciones, procedimientos e
instrucciones por escrito. Esta documentacion del sistema de gestion de la calidad deberé
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permaitir DO permitira <X] una interpretacion coherente de los programas, planes, manuales y
registres O expedientes <X] de gestion de la calidad.

Incluira en particular una descripcion adecuada de:

|\ 2004/22/CE

— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las
competencias de la direccidon en cuanto a la calidad del producto;

— los examenes y ensayos que se llevaran a cabo después de la fabricacion;

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

: ala-D> expedientes de <X gestion de la calidad, tales
como 1nformes de inspeccion y datos sobre ensayos, datos de calibracion,
informes de-ealifieaeién X> sobre la cualificacion <X] del personal implicado,
etc.;

— los medios para sapessarel DO hacer un seguimiento del <XI funcionamiento
eficaz del sistema de gestion de la calidad.

3.3. El organismo notificado evaluara el sistema de gestion de la calidad para determinar si
satisface los requisitos mencionados en el punto 3.2.

Presumira la conformidad delsistema—a X> con XI dichos requisitos si—eumple X> de los
elementos del sistema que cumplan <XI las espemﬁcacmnes correspondientes de la norma
nacional por la que se aplica la norma armonizada emen :
hasan : peias [X> 0 la especificacion técnica pertlnentes <Xl

Ademads de la experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo auditor #eluird
Ras anla DO tendrd, como minimo, un miembro con <XI experiencia adeenada
IZ) de evaluacwn <&XI] en el ambito correspondiente de la metrelogia—yla tecnologia del
1nstrument0 X> en cuestlon <Xl y conocimiento de los requisitos aplicables de la presente
aeién X La auditoria <XI incluird una visita de

iﬂ%ﬁ%@%%@ﬁ x> evaluacmn <ZI a los locales del fabricante.

4 nuevo

El equipo de auditoria revisara la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1, quinto
guidn, para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes de la
presente Directiva y de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el
instrumento cumple dichos requisitos.
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|\ 2004/22/CE (adaptado) |

La decision serd notificada al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones de la
imspeeerén X auditoria <XI y la decision razonada relativa a la evaluacion del sistema.

|\ 2004/22/CE

3.4. El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de
gestion de la calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |

3.5. El fabricante mantendra informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema de
gestion de la calidad sobre cualquier prevision de actualizacién del mismo.

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y decidird si el sistema
modificado de gestion de la calidad seguira satisfaciendo los requisitos mencionados en el
punto 3.2 o si es necesario volver a examinaske DO evaluarlo <XI.

Notificara su decision al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones deda—nspeeeién
X> del examen <X] y la decision razonada relativa a la evaluacion deksistema.

4. Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1. La finalidad de la supervision es asegurarse de que el fabricante cumple debidamente las
obligaciones derivadas del sistema de gestion de la calidad aprobado.

4.2. A ecfectos de imspeeeién [X evaluacion <XI, el fabricante permitira al organismo
notificado la—eatrada > acceder <X] a los lugares de fabricacion, de inspeccion, de ensayos y
de almacenamiento, y le proporcionara toda la informacidn necesaria, en especial:

|\ 2004/22/CE

— la documentacion del sistema de gestion de la calidad;

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

d 2 deda X expedientes de <X calidad, tales
como mformes de 1nspec<:1on y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de—ealifieaeién X> sobre la cualificacion <X] del personal implicado,
etc.
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4.3. El organismo notificado realizara periodicamente auditorias para asegurarse de que el
fabricante mantiene y aplica el sistema de gestion de la calidad y proporcionara > al
fabricante <X un informe de la auditoria al-fabsicante.

4.4. El organismo notificado podra, ademas, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante
tales visitas el organismo notificado podra, si ello fuera necesario, efectuar, o hacer efectuar,
ensayos sobre elpreduete O los instrumentos <X] para comprobar el correcto funcionamiento
del sistema de gestion de la calidad. X> El organismo notificado <X] pRroporcionara al
fabricante un informe de la visita y, si se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.

5. > Marcado de conformidad y <X] dBeclaracion eserita de conformidad

5.1. El fabricante aplicara el marcado «&E» DX CE <XI, el marcado adicional de metrologia
X> establecido en la presente Directiva <X] y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado a que se refiere el punto 3.1, el nimero de identificacion de eéste a cada
instrumento de—medida que sea conforme al=medele [X> con el tipo Xl descrito en el
certificado de examen «EE»—de—medele D> UE de tipo XI y que satisfaga los requisitos
pertinentes DO aplicables <XI de la presente Directiva.

5.2. B El fabricante <X Se elaborarad una declaracion X> escrita <X] de conformidad para
cada modelo de instrumentos—gae=se=[X> y la <X] mantendra a disposicion de las autoridades
nacwnales durante un pﬁe%@ép#&ﬁ& B> periodo de <XI diez afios después de la

: = ate = introduccion del instrumento en el mercado < . En
dlcha declarac10n X> de conformldad <X] se identificara el modelo de instrumento que es
objeto de la misma.

4 nuevo

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo
soliciten.

WV 2004/22/CE
= NUEVO

Se proporcionara una copia de esta declaracion de conformidad con cada instrumento de
medida eemmeretakizade = que se introduzca en el mercado <=. No obstante, en aquellos casos
en que se suministre un gran nimero de instrumentos por separado a un unico usuario, podra
interpretarse que dicho requisito se aplica a toda una partida o envio.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

g izard DO al menos <XI diez afos después de la
abriea ; : = introduccion del instrumento en el mercado <,
mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales:

— la documentacion mencionada en el segunde-guiéa-del punto 3.1;
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— la actualizacion a que se refiere el g
sido aprobada;

el punto 3.5, segun haya

— las decisiones y los 1nf0rmes del orgamsmo notificado a los que se hace
referencia en los puntos e O-par ebpun

puste 4.4.

4 nuevo

7. Cada organismo notificado informard inmediatamente a sus autoridades notificantes sobre
las aprobaciones de sistemas de calidad expedidas o retiradas, y, periodicamente o previa
solicitud, pondré a disposicion de sus autoridades notificantes la lista de aprobaciones de
sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

8. Representante autorizado

& Las obligaciones del fabricante inelsidas X establecidas <XI en los puntos 3.1, 3.5, 52y 6
podréd cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado =,
siempre que estén especificadas en su mandato <.

9. ANEXO > MODULO X E1;

El\l EI\ f‘I\DI\I\ITII\

IZ)ASEGURAMIENTO(ZI DE LA CALIDAD DE LA INSPECCION Y EN—LOS
D> EL ENSAYO DEL

d d i IX> El aseguramlento <Xl de la calidad
de la inspeccion 'y es 5 X> el ensayo del
instrumento <X] acabado es el procedlmlento de evaluac10n de la conform1dad mediante el
cual el fabricante cumple las obligaciones que se determinan en elpresente—anexe [ los
puntos 2, 4 y 7 <Xl y garantiza y declara X>, bajo su exclusive responsabilidad, I que los
instrumentos de medida en cuestion satisfacen los requisitos pestinentes de la presente
Directiva > que se les aplican <XI.

2. Documentacion técnica
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(i

- El fabricante elaborara la documentacién técnica con arreglo a lo dispuesto en el articulo
4019. La documentacion pesmitisd X hard posible XI evaluar la conformidad del
instrumento con los requisitos pertinentes IZ> e incluird un analisis y una evaluacion
adecuados de los riesgos <XI : : va. Ineluirdé DO La documentacion técnica
especificard los requisitos aphcables y contemplara <XI, en la medida en que sea pertinente
para éieka D> la <X] evaluacion, el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del instrumento.

3. El fabricante mantendra la documentacién técnica a disposicion de las autoridades
nacionales X> competentes <XI durante un plaze—gque—expiraré DO periodo de XI diez afios
después de la fabsieaeién = introduccion en el mercado < del #lsee instrumento.

4. Fabricacion

4 El fabricant : ar-baje [X> gestionara <X] un sistema aprobado de gestion de la
calidad para la inspeccion X> del instrumento acabado <X] y el ensayo sebre—produete
aeabade de los instrumentos del—nstramente de medida en cuestion con arreglo a lo
establecido en el punto 5, y estard sujeto a supervision con arreglo a lo establecido en el punto
6.

5. Sistema de gestion de la calidad

5.1. El fabricante presentara X>, para los instrumentos de medida de que se trate, <X] una
solicitud de evaluacion de su sistema de gestion de la calidad ante un organismo notificado de
su eleccion.

|\ 2004/22/CE

La solicitud incluira:

I nuevo

B el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el
representante autorizado, también el nombre y direccion de este,

= una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante
ningun otro organismo notificado,

|\ 2004/22/CE

— toda la informacion pertinente para la categoria de instrumentos prevista;

— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad;
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W 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

— la documentacion técnica mencionada en el punto 2.

5.2. El sistema de gestion de la calidad garantizara la conformidad de los instrumentos X> de
medida <X] con los requisitos pertirentes de la presente Directiva B> que se les aplican <XI.

Todos los elementos nesmatives, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante se
documentaran de manera sistematica y ordenada en forma de disposiciones, procedimientos e
instrucciones por escrito. Esta documentacion del sistema de gestion de la calidad debera
pesmitis & permitira <& una interpretacion coherente de los programas, planes, manuales y
registres DO expedientes <X] de gestion de la calidad.

Incluiré en particular una descripcion adecuada de:

—  los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las
competencias de la direccion en cuanto a la calidad del preduete
X> instrumento <XI;

— los examenes y ensayos que se llevaran a cabo después de la fabricacion;

: ata-DO expedientes de <X gestion de la calidad, tales
como 1nformes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de-ealifieaeién X> sobre la cualificacion <X] del personal implicado,
etc.;

— los medios para saperssas=el DO hacer un seguimiento del <XI funcionamiento
eficaz del sistema de gestion de la calidad.

5.3. El organismo notificado evaluara el sistema de gestion de la calidad para determinar si
satisface los requisitos mencionados en el punto 5.2.

Presumira la conformidad delsistema—a X> con <XI dichos requisitos si—ewmple X> de los
elementos del sistema de gestion de la calidad que cumplan <X] las especificaciones
correspondlentes de la norma nacional por la que se aplica la norma armonizada pertinente;

o : 2 hayan—p peias X 0 la especificacion técnica

pertinentes <ZI

Ademés de la experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo auditor melsiré

= ante O tendrd, como minimo, un miembro con <XI experiencia adeeuada
B> de evaluacmn <Xl en el ambito correspondiente de la seetrelogia—y—ta tecnologia del
1nstrumento X en cuestlon Xly con001mlent0 de los requisitos aplicables de la presente
52 DO La auditoria <X incluird una visita de
ﬂ&-pe%f@ﬂ x> evaluacmn @ a los locales del fabricante.
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4 nuevo

El equipo de auditoria revisara la documentacion técnica mencionada en el punto 2 para
comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes de la presente
Directiva y de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el instrumento cumple
dichos requisitos.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

La decision sera notificada al fabricante. La notificacion incluird las conclusiones de la
imspeeeiédn O auditoria X1 y la decision razonada relativa a la evaluacion delsistesaa.

|\ 2004/22/CE

5.4. El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de
gestion de la calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

5.5. El fabricante mantendré informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema de
gestion de la calidad sobre cualquier prevision de actualizacién del mismo.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y decidira si el sistema
modificado de gestion de la calidad seguira satisfaciendo los requisitos mencionados en el
punto 5.2 o si es necesario volver a examinaske DO evaluarlo <XI.

Notificara su decision al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones deda—nspeeeién
B> del examen <Xl y la decision razonada relativa a la evaluacion delsistema.

6. Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

6.1. La finalidad de la supervision es asegurarse de que el fabricante cumple debidamente las
obligaciones derivadas del sistema de gestion de la calidad aprobado.

6.2. A efectos de imspeeeidén DO evaluacion <XI, el fabricante permitira al organismo
notificado la—entrada > acceder <X] a los lugares de fabricacion, de inspeccion, de ensayos y
de almacenamiento, y le proporcionara toda la informacion necesaria, en especial:

|\ 2004/22/CE

— la documentacioén del sistema de gestion de la calidad;
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W 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

— la documentacion técnica mencionada en el punto 2;

: a > expedientes de <XI calidad, tales
como mformes de 1nspecc1on y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de-ealifieaeién X> sobre la cualificacion <X] del personal implicado,
etc.

6.3. El organismo notificado realizard peridodicamente auditorias para asegurarse de que el
fabricante mantiene y aplica el sistema de gestion de la calidad y proporcionara B al
fabricante <X] un informe de la auditoria alfabricante.

6.4. El organismo notificado podra, ademas, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante
tales visitas el organismo notificado podra, si ello fuera necesario, efectuar, o hacer efectuar,
ensayos sobre elpreduete X> los instrumentos <X] para comprobar ¢l correcto funcionamiento
del sistema de gestion de la calidad. > El organismo notificado <XI pRroporcionara al
fabricante un informe de la visita y, si se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.

7. > Marcado de conformidad y <X] dBeclaracion eserita de conformidad

7.1. El fabricante aplicara el marcado «&E» > CE <X, el marcado adicional de metrologia
B> establecido en la presente Directiva XI y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado a que se refiere el punto 5.1, el nimero de identificacion de eéste a cada
instrumento de-medida que satisfaga los requisitos pertinentes DO aplicables <XI de la presente
Directiva.

7.2. B El fabricante <X] Se elaborara una declaracion X escrita XI de conformidad para
cada modelo de instrumentos—gue=se X> y la <X] mantendra a disposicion de las autoridades
nacmnales durante un ?%%%H#@épﬂ% B> periodo de <XI diez afios después de la

: ate = introduccion del instrumento en el mercado <= . En
dlcha declaracwn > de conform1dad <Xl se identificara el modelo del instrumento que es
objeto de la misma.

4 nuevo

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo
soliciten.

WV 2004/22/CE
= NUEVO

Se proporcionard una copia de esta declaracion de conformidad con cada instrumento de
medida eessereializade = que se introduzca en el mercado <=. No obstante, en aquellos casos
en que se suministre un gran numero de instrumentos por separado a un Unico usuario, podré
interpretarse que dicho requisito se aplica a toda una partida o envio.
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W 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

! #ara DO al menos <XI diez anos después de la
pre—imstrumente © 1ntrodu0010n del instrumento en el mercado <,
mantendra a dlspos1010n de las autoridades nacionales:

— la documentacidn mencionada en el sesunde-p

— la actualizacion a que se refiere el punto 5.5, segin haya sido aprobada;

— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los
puntos 5.5, 6.3y 6.4.

|\ 2004/22/CE

4 nuevo

9. Cada organismo notificado informara inmediatamente a sus autoridades notificantes sobre
las aprobaciones de sistemas de calidad expedidas o retiradas, y, periodicamente o previa
solicitud, pondra a disposicion de sus autoridades notificantes la lista de aprobaciones de
sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

10. Representante autorizado

10. Las obligaciones del fabricante inehaidas X establecidas <XI en los puntos 3, 5.1, 5.5, 72
y 8 podra cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado =,
siempre que estén especificadas en su mandato <.

10. ANEXS > MODULO X1 F.

BECLARACION-BE CONFORMIDAD CON EL MOBELOS ® TIPO X1 BASADA
EN LA VERIFICACION DEL PRODUCTO

1. La deelaraeién—de conformidad con el medele DO tipo <XI basada en la verificacion del
producto es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el

B> la <X cual el fabricante cumple las obligaciones que se determinan en los puntos 2, 5.1y 6
el-presente—anexe y garantiza y declara X>, bajo su exclusiva responsabilidad, <XI que los
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instrumentos de medida X> en cuestion, <X que se ajustan a las disposiciones del punto 3, son
conformes alsmedele O con el tipo <X descrito en el certificado de examen EE-de-medele
X> UE de tipo <X] y satisfacen los requisitos pestinentes de la presente Directiva X> que se
les aplican <XI.

2. Fabricacion

2 El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para garantizar DO que el proceso de
fabricacion y su seguimiento garanticen <X] la conformidad de los instrumentos X> de
medida <X] fabricados con el smedele X tipo <XI aprobado descrito en el certificado de
examen EE=de—medele X UE de tipo <X y con los requisitos pertinentes de la presente
Directiva > que se les aplican <XI.

3. Verificacion

3= Un organismo notificado elegido por el fabricante efectuard, o hara efectuar, los exdmenes
y ensayos oportunos para verificar la conformidad de los instrumentos con el medele
B tipo <X] descrito en el certificado de examen EE-de-medele D> UE de tipo <X] y con los
requisitos pertinentes de la presente Directiva X que se les aplican <X.

Los examenes y los ensayos para comprobar la conformidad X> de los instrumentos de
medida <X] con los requisitos metrelégiees X pertinentes <X se efectuaran, a eleccion del
fabricante, bien mediante el examen y ensayo de cada instrumento segin se especifica en el
punto 4, o bien mediante el examen y ensayo de los instrumentos X> de medida <X] sobre una
base estadistica segln se especifica en el punto 5.

4. Verificacion de la conformidad con los requisitos metroldégicos mediante el examen y
ensayo de cada instrumento

4.1. Todos los instrumentos : amina > de medida se examinaran <X]
individualmente y seran sometidos a los ensayos adecuados establecidos en X las normas
armonizadas o <X] los documentos X> normativos <XI pertinentes 4 : :
43, 0 a ensayos equivalentes, para verificar su conformidad con IZ) el tlpo aprobado descrlto
en el certificado de examen UE de tipo y <XI los requisitos pheables
X> pertinentes de la presente Directiva <XI.

En ausencia de [X> una norma armonizada o <XI un documento normativo pestinesnte, cl
organismo notificado implicado decidira sobre los ensayos oportunos que deberan efectuarse.

|\ 2004/22/CE

4.2. El organismo notificado emitird un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y
ensayos efectuados, y aplicard su nimero de identificacién a cada instrumento aprobado o
haré que eéste sea aplicado bajo su responsabilidad.
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W 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

El fabricante mantendra los certificados de conformidad dlspombles para su inspeccion por
parte de las autoridades nacionales durante un pie d—a—tes DO periodo de X1
diez afios X> después <XI de la eertifieacion = 1ntroduc01on <3=' del instrumento = en el

mercado <.

5. Verificacion estadistica de la conformidad e

5.1. El fabricante debet4 > tomara <X] todas las medidas necesarias para que
el proceso de fabrlcacmn IZ> y su seguimiento <X] garanticen la homogeneidad de cada lote
: s DO producido, y presentara sus <XI instrumentos X> de
medlda <Xl en lotes homogeneos para su verificacion.

5.2. Se seleccionara al azar una muestra de cada lote de conformidad con lo dispuesto en la
presente Directiva ebpante=5-3. Todos los instrumentos X> de medida <X] de la muestra seran
examinados individualmente y se someteran a ensayos adecuados segun lo establecido en
[X> las normas armonizadas, <XI los documentos X> normativos o las especificaciones
técnicas <X] pertinentes : arte , 0 a ensayos equivalentes, para
estableeer © verificar su conformldad con el t1po descrlto en el certlﬁcado de examen UE de
tipo y garantizar < su conformidad con los requisitos 5108 es—sen aplicables
X> de la presente Directiva <X] y determinar si el lote se acepta o se rechaza. En ausencia de
X> una norma armonizada o <X] un documento normativo pestinesate, ¢l organismo notificado
implicado decidira sobre los ensayos oportunos que deberan efectuarse.

|\ 2004/22/CE

5.3. El procedimiento estadistico deberd cumplir los siguientes requisitos:
El control estadistico se basara en atributos. El sistema de muestreo debera garantizar:

— un nivel de calidad que corresponda a una probabilidad de aceptacion del 95 %,
con un porcentaje de no conformidad inferior al 1 %;

— una calidad limite que corresponda a una probabilidad de aceptacion del 5 %,
con un porcentaje de no conformidad inferior al 7 %.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

5.4. Si se acepta un lote se apsaebar = consideraran aprobados <= todos los instrumentos
X> de medida <XI de que consta el lote, a excepcion de aquellos instrumentos X> de
medida <X] de la muestra que no hayan superado satisfactoriamente los ensayos.
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|\ 2004/22/CE

El organismo notificado emitird un certificado de conformidad relativo a los examenes y
ensayos efectuados, y aplicard su nimero de identificacion a cada instrumento aprobado o
haréd que eéste sea aplicado bajo su responsabilidad.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

El fabricante mantendra los certificados de conformidad dispenibles—para—s
parte X a disposicion <XI de las autoridades nacionales durante un gia cconchuird o

DO periodo de X1 diez aflos X> después X1 de la eertifieaeién = 1ntroducc1on <3=' del
instrumento = en el mercado <.

|\ 2004/22/CE

5.5. Si un lote es rechazado, el organismo notificado adoptara las medidas oportunas para
evitar la comercializacion de ese lote. En caso de rechazo frecuente de lotes, el organismo
notificado podra suspender la verificacion estadistica y tomar las medidas oportunas.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

6. > Marcado de conformidad y <X] dBeclaracion eserita de conformidad

6.1. El fabricante aplicara el marcado «=E»= > CE, <X] el marcado adicional de metrologia
X> establecido en la presente Directiva y, bajo la responsabilidad del organismo notificado a
que se refiere el punto 3, el nimero de identificacion de este, <X] a cada instrumento de
smedida que sea conforme alsmedele X> con el tipo <X] aprobado X> descrito en el certificado
de examen UE de tipo <XI y satisfaga los requisitos pertinentes X aplicables XI de la
presente Directiva.

6.2. Parg : aria DO El fabricante elaborara <X] una
declaracion de conformldad > escrlta para cada modelo de instrumento, y la mantendra <XI
que-debe-estar a disposicion de las autoridades nacmnales durante diez afios después de = la
introduccion del < gaeelaktime instrumento hayas abrieade = en el mercado <. DX En
dicha declaracion de conformidad se identificara el <ZI modelo del instrumento al—gue—=se
refiere X que es objeto de la misma <XI.

4 nuevo

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo
soliciten.
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WV 2004/22/CE
= NUEVO

Se proporcionara una copia de esta declaracion de conformidad con cada instrumento de
medida eemmeretakizade = que se introduzca en el mercado <=. No obstante, en aquellos casos
en que se suministre un gran numero de instrumentos por separado a un unico usuario, podra
interpretarse que dicho requisito se aplica a toda una partida o envio.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

Si asi lo ha—seerdade DX acuerda <X] el organismo notificado a que se refiere el punto 3 D> y
bajo su responsablhdad <ZI el fabrlcante aphieard DO podra colocar <XI igualmentes=bajeta
QRIS eq el nimero de identificacion de=diehe DX del <XI

organismo X> en los 1nstrumentos de medida <XI.

7. Elfabricantepodra; Ssi asi lo acuerda el organismo notificado y bajo su responsabilidad,
B el fabricante podra <XI aplicar el nimero de identificacion del organismo notificado a los
instrumentos de medida durante el proceso de fabricacion.

8. Representante autorizado

8. Las obligaciones del fabricante podra cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad,
su representante autorizado, & siempre que estén especificadas en su mandato. <= a-exeepeién
de X Un representante autorizado no podra cumplir X] las obligaciones inelsidas
B> establecidas <X] en los puntos 2 y 5.1.

11. ANEXS © MODULO X F1;

BECLARACION-BE CONFORMIDAD BASADA EN LA VERIFICACION BEL
RRODBUCSTO O DE LOSPRODUCTOS X

1. La deelaracién—de conformidad basada en la verificacion del—preduete [ de los
productos <X] es el procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el
fabricante cumple las obligaciones que se determinan en los puntos 2, 6.1 v 7 el-presente
anexe y garantiza y declara [X>, bajo su exclusiva responsabilidad, <XI que los instrumentos
de medida B> en cuestion, <XI que se ajustan a las disposiciones del punto 4.5 satisfacen los
requisitos pertinentes de la presente Directiva X que se les aplican <XI.

2. Documentacion técnica

2. El fabricante elaborara la documentacion técnica con arreglo a lo dispuesto en el articulo
4019. La documentacion pesmitisdé DO hard posible X1 evaluar la conformidad del
instrumento con los requisitos pertlnentes IZ> e incluira un analisis y una evaluacion
adecuados de los riesgos <X] dee eetiva. Ineluira DO La documentacion técnica
especificara los requisitos aplicables y contemplara <XI, en la medida en que sea pertinente
para éieha DO la <X] evaluacion, el disefo, la fabricacion y el funcionamiento del instrumento.
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3= El fabricante mantendrd la documentacion técnica a disposicion de las autoridades
nacionales X> competentes <XI durante un plaze—gque—expiraré DO periodo de XI diez afios
después de la fabsieaeén = introduccion < del &ltsme instrumento & en el mercado <.

3. Fabricacion

4 El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para garantizar DO que el proceso de
fabricacion y su seguimiento <X] la conformidad de los instrumentos X> de medida <XI
fabricados con los requisitos pertinentes X> aplicables <XI de la presente Directiva.

4. Verificacion

5 Un organismo notificado elegido por el fabricante efectuara los exdmenes y ensayos
adecuados, o los hara efectuar, para comprobar la conformidad de los instrumentos X> de
medida <X] con los requisitos pertinentes DO aplicables <X] de la presente Directiva.

Los examenes y los ensayos para comprobar la conformidad con fes X estos <XI requisitos
smetrelégicos se efectuaran, a opcion del fabricante, mediante el examen y ensayo de cada
instrumento segun lo especificado en el punto 56, o mediante el examen y ensayo de los
instrumentos > de medida <X] sobre una base estadistica segun lo especificado en el punto
6.

65. Verificacion de la conformidad con los requisitos metrologicos mediante el examen y
ensayo de cada instrumento

65.1. Todos los instrumentos X> de medida <X] seran examinados individualmente y se
someteran a ensayos adecuados segun lo establecido en X> las normas armonizadas, <X] los
documentos X> normativos o las especificaciones técnicas <X] pertinentes seneienades—en-el
artfenle—13 0 a ensayos equivalentes, para verificar su conformidad con los requisitos
metrelégieos que les son aplicables. En ausencia de X> tal norma armonizada, <X] documento
normativo pestinente X> o especificacion técnica <XI, el organismo notificado implicado
decidira sobre los ensayos oportunos que deberan efectuarse.

|\ 2004/22/CE

65.2. El organismo notificado emitira un certificado de conformidad relativo a los examenes y
ensayos efectuados, y aplicara su niimero de identificacion a cada instrumento aprobado o
hara que eéste sea aplicado bajo su responsabilidad.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

El fabricante mantendra los certificados de conformidad dlspombles para su inspeccion por
parte de las autoridades nacionales durante un pla 44 X> periodo de <X
diez anos X> después X1 de la eertifieseién = 1ntr0ducc1on <3 del instrumento = en el
mercado < .

76. Verificacion estadistica de la conformidad eentesrequisitesmetreléaicos
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26.1. El fabricante debers X> tomara <X] todas las medidas necesarias para
que el proceso de fabrlcacmn garantice la homogeneidad de cada lote fabricado y debera
someter los instrumentos X> de medida <XI en lotes homogéneos para su verificacion.

36.2. Se seleeetenard X> tomara <X] al azar una muestra de cada lote de conformidad con lo
dispuesto en el punto 7.3.

6.3. Todos los instrumentos [X> de medida <X] de la muestra seran examinados
individualmente y se someteran a ensayos adecuados segun lo establecido en X> las normas
armonizadas, <ZI los documentos > normativos o las especificaciones técnicas <XI
pertinentes : , 0 a praebas DO ensayos <XI equivalentes, para
establecer su conformldad con los requ1s1tos metrelégiess que les son aplicables, y determinar
si el lote se acepta o se rechaza. En ausencia de [X> tal norma armonizada, <X] documento
normativo pestinente X> o especificacion técnica <XI, el organismo notificado implicado
decidira los ensayos oportunos que deberan realizarse.

|\ 2004/22/CE

6.4. El procedimiento estadistico debera cumplir los siguientes requisitos:

El control estadistico se basara en atributos. El sistema de muestreo debera garantizar:

— un nivel de calidad que corresponda a una probabilidad de aceptacion del 95 %,
con un porcentaje de no conformidad inferior al 1 %;

— una calidad limite que corresponda a una probabilidad de aceptacion del 5 %,
con un porcentaje de no conformidad inferior al 7 %.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= Nnuevo

#46.5. Si se acepta un lote se apraebar = consideraran aprobados <= todos los instrumentos
X> de medida <XI de que consta el lote, a excepcion de aquellos instrumentos X> de
medida <X] de la muestra que no hayan superado satisfactoriamente los ensayos.

|\ 2004/22/CE

El organismo notificado emitird un certificado de conformidad relativo a los examenes y
ensayos efectuados, y aplicard su nimero de identificacion a cada instrumento aprobado o
haré que eéste sea aplicado bajo su responsabilidad.
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W 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

El fabricante mantendra los certificados de conformidad dlspombles para su inspeccion por
parte de las autoridades nacionales durante un pie d—a—tes DO periodo de X1
diez afios X> después <XI de la eertifieacion = 1ntroduc01on <3=' del instrumento = en el
mercado <.

%5 Si un lote es rechazado, el organismo notificado adoptara las medidas oportunas para
evitar la eeomeretalizaesén = introduccion < de ese lote = en el mercado <. En caso de
rechazo frecuente de lotes el organismo notificado podra suspender la verificacion estadistica
y tomar las medidas oportunas.

7. > Marcado de conformidad y <X] dBeclaracion eserita de conformidad

87.1. El fabricante aplicarda el marcado «EE»—y DO CE, <X] el marcado adicional de
metrologia X> establecido en la presente Directiva y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado a que se refiere el punto 4, el nimero de identificacion de este, X] a cada
instrumento de-medida que satisfaga los requisitos pertirentes DO aplicables <X] de la presente
Directiva.

87.2. Se X El fabricante <X] elaborara una declaracion de conformidad X> escrita <X] para
cada modelo de instrumento, %se IZ> y la &X] mantendra a dlspos1c10n de las autorldades
nacionales durante s ara diez afios después de la fabrieaeron—-de 2

= introduccion del < 1nstrumento = en el mercado <. En dicha declaracmn IZ> de
conformidad <X se identificara el modelo de instrumento alguesexefiere DX que es objeto de
la misma <XI.

4 nuevo

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo
soliciten.

WV 2004/22/CE
= nuevo

Se proporcionara una copia de esta declaracion de conformidad con cada instrumento de
medida eemeretahizade = que se introduzca en el mercado <=. No obstante, en aquellos casos
en que se suministre un gran numero de instrumentos por separado a un Unico usuario, podra
interpretarse que dicho requisito se aplica a toda una partida o envio.
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W 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

Si asi lo ha=seerdade X> acuerda <X] ¢l organismo notificado a que se refiere el punto 5 B y
bajo su responsablhdad <Z| el fabrlcante aplieard DO podra colocar <X] igualmentes—bajo—ta
ARiSH es el numero de identificacion de dicho organismo

IZ> en los instrumentos de medlda <Xl.

98. El fabricante podrd, si asi lo acuerda el organismo notificado y bajo su responsabilidad,
aplicar el numero de identificacion del organismo notificado a los instrumentos de medida
durante el proceso de fabricacion.

9. Representante autorizado

409 Las obligaciones del fabricante podra cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad,
su representante autorizado, = siempre que estén especificadas en su mandato. < a-exeepeibn
de = Un representante autorizado no podra cumplir <& las obligaciones inehsidas
X> establecidas <XI en los puntos 3 y 6.14=F1

12. ANEXS > MODULO X1 G;

BECLARACION-BE CONFORMIDAD BASADA EN LA VERIFICACION POR
UNIDAD

1. La deelaraeién-de conformidad basada en la verificacién por unidad es el procedimiento de
evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones que se
determinan en los puntos 2, 3 v 5 el—presente—anexe y garantiza y declara X>, bajo su
exclusiva responsabilidad, <XI que #a B el <X] instrumento de medida X> en cuestion, <XI
que se hasemetide O ajusta <X] a las disposiciones del punto 4, seajusta X es conforme <XI
a los requisitos pertinentes de la presente Directiva X> que se le aplican <XI.

2. Documentacion técnica

El fabricante elaborara la documentacion técnica con arreglo a lo dispuesto en el articulo £819
y la pondrd a disposicion del organismo notificado a que se refiere el punto 4. La
documentacion téentea—permitiza O hara pos1ble <ZI evaluar la conformidad del instrumento
con los requisitos pertinentes de etiva DO e incluird un andlisis y una
evaluacion adecuados de los riesgos. La documentacmn técnica especificara los requisitos
aplicables y contemplara <X] s, en la medida en que es X> sea <XI pertinente para tal X> la <XI
evaluacion, smeksiré el diseno, la fabricacion y el funcionamiento del instrumento.

El fabricante mantendra la documentacion técnica a disposicion de las autoridades nacionales
X> competentes <X] durante sa—plaze—de diez afios = después de la introduccion del
instrumento en el mercado <.

3. Fabricacion

2 El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para garantizar DO que el proceso de
fabricacion y su seguimiento garanticen <XI la conformidad del instrumento fabricado con los
requisitos pertinentes DO aplicables <XI de la presente Directiva.
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4. Verificacion

4 Un organismo notificado elegido por el fabricante efectuard, o hara efectuar, los exdmenes
y ensayos oportunos segiin lo establecido en B> las normas armonlzadas <Xl los documentos
X> normativos o las especificaciones técnicas <X] pertinentes 3
ensayos equivalentes, para comprobar la conformidad del instrumento con los requisitos
pertinentes [X> aplicables <X de la presente Directiva. En ausencia de [X> tal norma
armonizada, <X] documento normativo pertinente [ o especificacion técnica <X, el
organismo notificado implicado decidira los ensayos oportunos que deberan realizarse.

|\ 2004/22/CE

El organismo notificado emitird un certificado de conformidad relativo a los examenes y
ensayos efectuados, y aplicard su nimero de identificacion al instrumento aprobado, o hard
que eéste sea aplicado bajo su responsabilidad.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

El fabricante mantendrd los certificados de conformidad disponibles para su inspeccion por
parte de las autoridades nacionales durante un plaze-gue-expirara X periodo de <X] diez afios
después de la eestifieaeton = introduccion <= del instrumento = en el mercado <.

5. > Marcado de conformidad y <X] dBeclaracion eserita de conformidad

5.1. El fabricante aplicara el marcado «&E» X CE <XI, el marcado adicional de metrologia
X> establecido en la presente Directiva <X] y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en el punto 4, el nimero de identificacion de dicho organismo a todo
instrumento desmedida que satisfaga los requisitos pertinentes DO aplicables <X] de la presente
Directiva.

5.2. X El fabricante <X] Se claborara una declaracion X> escrita <X] de conformidad gue=se
X> y la <X mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante wa—plaze—que
expirard DO un periodo de <XI diez afos después de gue—el = la introduccion del <
instrumento se—haya—fabrieade = en el mercado <. En dicha declaracion [X> de
conformidad <XI se identificara el instrumento que es objeto de la misma.

4 nuevo

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo
soliciten.

|\ 2004/22/CE

Se suministrara una copia de la declaracion con el instrumento de medida.
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6. Representante autorizado

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

& Las obligaciones del fabricante #ehsdas X establecidas <XI en los puntos 2 y 5 42 podra
cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado =, siempre
que estén especificadas en su mandato <.

13. ANEXOS > MODULO X1 H;

BECLARACION-DE CONFORMIDAD BASADA EN LA-GARANFA-FOFALDE
X> EL PLENO ASEGURAMIENTO DE LA X1 CALIDAD

1. La deelaraeién-de conformidad basada en la-garantiatetalde X ¢l pleno aseguramiento de
la <XI calidad es el procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el
fabricante cumple las obligaciones que se determinan en los puntos 2 v 5 el-presente-anexe y
garantiza y declara [X>, bajo su exclusiva responsabilidad, <X] que los instrumentos de medida
en cuestion satisfacen los requisitos pertinentes de la presente Directiva X> que se les
aplican <XI.

2. Fabricacion

2 El fabricante debe e aje X gestionara <X] un sistema aprobado de gestion de la
calidad para el disefio, fabrlcacmn e inspeccion del preduete DO instrumento <X acabado y
para la realizacion de los ensayos el B con los <X] instrumentos de medida en cuestion con
arreglo a lo establecido en el punto 3, y estara sujeto a supervision con arreglo a lo establecido
en el punto 4.

3. Sistema de gestion de la calidad

3.1. El fabricante presentara X>, para los instrumentos de medida de que se trate, <X] una
solicitud de evaluacion de su sistema de gestion de la calidad ante un organismo notificado de
su eleccion.

|\ 2004/22/CE

La solicitud incluira:

4 nuevo

= el nombre y la direcciéon del fabricante y, si la solicitud la presenta el
representante autorizado, también el nombre y direccion de este,
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= la documentacion técnica para un modelo de cada categoria de instrumentos de
medida que se pretenda fabricar; la documentacion técnica incluird, cuando
proceda, al menos los siguientes elementos:

= una descripcion general del instrumento,

= los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos
planos y esquemas y del funcionamiento del instrumento,

- una lista de las normas armonizadas, documentos normativos u otras
especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan publicado en
el Diario Oficial de la Union Europea, aplicadas integramente o en parte, asi
como descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos
esenciales de la presente Directiva en caso de que no se hayan aplicado dichas
normas; en caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se
especificaran en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

- los resultados de los calculos de disefio, controles efectuados, etc.,

= los informes sobre los ensayos,

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |

— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad; B> y <X]

I nuevo

—  una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante
cualquier otro organismo notificado.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

3.2. El sistema de gestion de la calidad garantizara la conformidad de los instrumentos X> de
medida <X] con los requisitos pertirentes de la presente Directiva X que se les aplican <XI.

Todos los elementos aermatives, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante se
documentaran de manera sistematica y ordenada en forma de disposiciones, procedimientos e
instrucciones por escrito. Esta documentacion del sistema de gestion de la calidad debesd
permaitir DO permitira <X] una interpretacion coherente de los programas, planes, manuales y
registres O expedientes <X] de gestion de la calidad.

Incluira en particular una descripcion adecuada de:
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— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las
competencias de la direccion en cuanto al disefio y a la calidad del preduete
X> instrumento <XI;

— las especificaciones técnicas de disefio que se aplicaran, incluidas las normas,
y, cuando no se apliquen integramente [X> las normas armonizadas, <X] los
documentos [X> normativos o las especificaciones técnicas <X] pertinentes &

< , los medios que se utilizardn para garantizar el

cumplimiento de los requlsltos esenciales de la presente Directiva aplicables a

los instrumentos X> de medida <XI;

— las técnicas X>, procesos y acciones s1stematlcas <ZI de control de disefio y de
verificacion de dlseno : dtieas que se utilizaran
para DO al <X] disefiar los 1nstrurnentos X> de medlda <XI] pertenecientes a la
categoria de instrumentos en cuestion;

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |

—  las X correspondientes <X] técnicas [X>, procesos y acciones sistematicas <XI
de fabricacion, gestion de X la <ZI cahdad y g-a%&&&ﬁe X> aseguramiento de
: dtreas que se utilizaran;

—  los examenes y ensayos que se llevaran a cabo antes, durante y después de la
fabricacion, y la frecuencia de los mismos;

: ata-DO expedientes de <X gestion de la calidad, tales
como mformes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de-ealifieaeién X> sobre la cualificacion <X] del personal implicado,
etc.;

—  los medios para eemtrelar D> dar seguimiento a <XI la consecucion de
calidad requerida de disefio s—preduete [X> ¢ instrumento <X] y al
funcionamiento eficaz del sistema de gestion de la calidad.

I &

3.3. El organismo notificado evaluara el sistema de gestion de la calidad para determinar si
satisface los requisitos mencionados en el punto 3.2.

Presumira la conformidad delsistema—a X> con <XI dichos requisitos si—ewmple X> de los
elementos del sistema de gestion de la calidad que cumplan <X] las especificaciones
correspondientes de la norma nac10nal por la que se aplica la norma armonizada pertinente;

tas DO o la especificacion técnica

pertinentes <ZI

Ademads de la experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo auditor #eluird
a X> tendra, como minimo, un miembro con <XI experiencia adeeuada
IZ) como evaluador <XI en el ambito correspondiente de la metrelegia—yla tecnologia del
1nstrument0 X> en cuestlon Xy con001mlent0 de los requisitos aplicables de la presente

: aluseién DO La auditoria <X incluird una visita de
%ﬁ%p%e%t@ﬁ B> evaluacmn <ZI a los locales del fabricante.
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4 nuevo

El equipo de auditoria revisard la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1, segundo
guidn, para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos aplicables de la
presente Directiva y de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el
instrumento cumple dichos requisitos.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

La decision sera notificada al fabricante X> 0 a su representante autorizado <Xl. La
notificacion incluira las conclusiones de la #aspeeeiéa O auditoria <X] y la decision razonada
relativa a la evaluacion delsistema.

|\ 2004/22/CE

3.4. El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de
gestion de la calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

3.5. El fabricante mantendra informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema de
gestion de la calidad sobre cualquier actualizacion prevista del mismo.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

El organismo notificado evaluard las modificaciones propuestas y decidira si el sistema
modificado de gestion de la calidad seguira satisfaciendo los requisitos mencionados en el
punto 3.2 o si es necesario volver a exassinarle DO evaluarlo <XI.

Notificara su decision al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones deda—nspeeeién
X> del examen <XI y la decision razonada relativa a la evaluacion delsistema.

|\ 2004/22/CE

4. Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1. El objetivo de la supervision consiste en asegurar que el fabricante cumple debidamente
las obligaciones que le impone el sistema de gestion de la calidad aprobado.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

4.2. A efectos de imspeeeibn [X evaluacion <XI, el fabricante permitira al organismo
notificado la—entrada > acceder <X] a los lugares de fabricacion, de inspeccion, de ensayos y
de almacenamiento, y le proporcionara toda la informacion necesaria, en especial:
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|\ 2004/22/CE

— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad;

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

—  los des e rtos ek atizes—a-la-DO expedientes de XI gestion de la calidad ees
arreglo-ato-previste X previstos <XI en la parte relativa al disefio en el sistema
de gestion de la calidad, por ejemplo, los resultados de andlisis, calculos,
ensayos, etc.;

a-la-DO expedientes de <XI gestion de la calidad ees
: B> previstos <X en la parte relativa a la fabricacion en el
31stema de gestion de la calidad, por ejemplo, informes de inspeccion y datos
de los ensayos, datos de calibracion, informes de—eakifieaeién [X> sobre la
cualificacion <X] del personal implicado, etc.

4.3. El organismo notificado realizarad periodicamente auditorias para asegurarse de que el
fabricante mantiene y aplica el sistema de gestion de la calidad y proporcionara X al
fabricante <X un informe de la auditoria alfabsicante.

4.4. Ademas, el organismo notificado podra efectuars—sin—previe-awise; visitas de—inspeeeién
X> inesperadas <XI al fabricante. Durante tales visitas el organismo notificado podra, si ello

fuera necesario, efectuar ensayos sobre el=preduete [ los instrumentos <XI, o hacerlos
efectuar baje—su—respensabilid ad, para comprobar el correcto funcionamiento del sistema de
gestion de la calidad. Proporcionara al fabricante un informe de la visita y, si se han efectuado
ensayos, un informe de los mismos.

5. B Marcado de conformidad y <X] dBeclaracion eserita de conformidad

5.1. El fabricante aplicard a cada instrumento de—medida que satisfaga los requisitos
pertinentes X aplicables <XI de la presente Directiva el marcado «EE» X CE <Xl, ¢l
marcado adicional de metrologia [X> establecido en la presente Directiva <XI y, bajo la
responsabilidad del organismo notificado a que se refiere el punto 3.1, el numero de
identificacion de dicho organismo.

5.2. Se [X> El fabricante <X] elaborara una declaracion de conformidad X> escrita <X] para
cada modelo de instrumento, gue-se IZ> y la &X] mantendra a dlspos1c10n de las autorldades
nacionales durante s ara diez afios después de la fabrieaeron—de 2
= introduccion del < 1nstrumento = en el mercado <. En dicha declaracmn IZ> de
conformidad <XI se identificara el modelo de instrumento que es objeto de la misma.

I nuevo

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo
soliciten.
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WV 2004/22/CE
= NUEVO

Se proporcionara una copia de esta declaracion de conformidad con cada instrumento de
medida eemmeretakizade = que se introduzca en el mercado <=. No obstante, en aquellos casos
en que se suministre un gran numero de instrumentos por separado a un unico usuario, podra
interpretarse que dicho requisito se aplica a toda una partida o envio.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

e prhro—a ook izard DO al menos <XI diez afos después de la
fabricaeién—del—Gltime—instrumente = introduccién del instrumento en el mercado <,
mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales:

4 nuevo

—  la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1,

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

— la documentac:lon relativa al sistema de gestion de la calidad mencionada en el
segtdo-tHHOn punto 3.1;

— la actualizacion a que se refiere el punto 3.5, segiin haya sido aprobada;

— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los
puntos 3.5,4.3y 4.4.

|\ 2004/22/CE

4 nuevo

7. Cada organismo notificado informard inmediatamente a sus autoridades notificantes sobre
las aprobaciones de sistemas de calidad expedidas o retiradas, y, periodicamente o previa
solicitud, pondra a disposicion de sus autoridades notificantes la lista de aprobaciones de
sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.
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|\ 2004/22/CE

8. Representante autorizado

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

& Las obligaciones del fabricante inelsidas X establecidas <XI en los puntos 3.1, 3.5, 52y 6
podra cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado =,
siempre que estén especificadas en su mandato <.

14, ANEXO [ MODULO & H1;

DECLARACION-DE CONFORMIDAD BASADA EN LA—GARANTIA-TOFAL DE
B EL PLENO ASEGURAMIENTO DE LA X1 CALIDAD MAS EL EXAMEN DEL
DISENO

1. La deelaraeién-de conformidad basada en la—garantiatetalde X ¢l pleno aseguramiento de
la <XI calidad mas el examen del disefio es el procedimiento de evaluacion de la conformidad
mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones que se determinan en los puntos 2 y 6
elpresente—anexe y garantiza y declara X>, bajo su exclusiva responsabilidad, <XI que los
instrumentos de medida en cuestion satisfacen los requisitos pestinentes de la presente
Directiva > que se les aplican <XI.

2. Fabricacion

2. El fabricante debe erarbaje X gestionara <X] un sistema aprobado de gestion de la
calidad para el disefio, fabrlcacmn ¢ inspeccion del preduete X> instrumento <X] acabado y
para la realizacion de los ensayos del X con los <X] instrumentos de medida en cuestion con
arreglo a lo establecido en el punto 3, y estara sujeto a supervision con arreglo a lo establecido
en el punto 5.

La adecuacion del disefio técnico del instrumento de medida habra sido examinada con
arreglo a las disposiciones del punto 4.

3. Sistema de gestion de la calidad

3.1. El fabricante presentara X>, para los instrumentos de medida de que se trate, <X] una
solicitud de evaluacidn de su sistema de gestion de la calidad ante un organismo notificado de
su eleccion.

|\ 2004/22/CE

La solicitud incluira:
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4 nuevo

— el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el
representante autorizado, también el nombre y direccion de este,

|\ 2004/22/CE

— toda la informacion pertinente para la categoria de instrumentos prevista;

— la documentacidn relativa al sistema de gestion de la calidad,

4 nuevo

— una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante
cualquier otro organismo notificado.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

3.2. El sistema de gestion de la calidad garantizara la conformidad de los instrumentos X> de
medida <X] con los requisitos pertinentes de la presente Directiva DX que se les aplican <XI.

Todos los elementos aesmatives, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante se
documentardn de manera sistematica y ordenada en forma de disposiciones, procedimientos e
instrucciones por escrito. Esta documentacion del sistema de gestion de la calidad debesd
permitir DO permitira <X una interpretacion coherente de los programas, planes, manuales y
registres DO expedientes <X] de gestion de la calidad.

Incluira en particular una descripcion adecuada de:

— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las
competencias de la direccion en cuanto al disefio y a la calidad del preduete
X> instrumento <XI;

— las especificaciones técnicas de disefio que se aplicaran, incluidas las normas,
y, cuando no se apliquen integramente les—deeumentes [ las normas
armonizadas o especificaciones técnicas <X pertinentes a—gue—se—refiere—el
artiente—12, los medios que se utilizaran para garantizar el cumplimiento de los
requisitos pertimentes X esenciales <XI de la presente Directiva aplicables a
los instrumentos [X> de medida <XI;

— las técnicas [X>, procesos y acciones 51stematlcas <XI de control de disefio y de
verificacion de dlseno pes-sistematieas que se utilizaran
para DO al <X] disefiar los 1nstrumentos IZ> de medlda <X] pertenecientes a la
categoria de instrumentos en cuestion;
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—  las X correspondientes <X] técnicas [X>, procesos y acciones sistematicas <XI
de fabricacion, gestion de X la <ZI cahdad y g-%%e X> aseguramiento de
i 4 pétieas que se utilizaran;

— los exdmenes y ensayos que se llevardn a cabo antes, durante y después de la
fabricacion, y la frecuencia de los mismos;

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |

: ada-[X> expedientes de <X] gestion de la calidad, tales
como 1nformes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de-ealifieaeién [X> sobre la cualificacion <X] del personal implicado,
etc.;

— los medios para eestretar [X> dar seguimiento a <X] la consecucion de la
calidad requerida de disefio y—preduete > e instrumento Xl y al el
funcionamiento eficaz del sistema de gestion de la calidad.

3.3. El organismo notificado evaluara el sistema de gestion de la calidad para determinar si
satisface los requisitos mencionados en el punto 3.2. Presumird la conformidad delsistema-a
B> con XI dichos requisitos siesmple X> de los elementos del sistema que cumplan <XI las
espe01ﬁcac10nes correspondlentes de la norma nacional por la que se aphca la norma
armonizada : e : e 3 Retas
Diarie-Ofieial O o la espec1ﬁca010n tecmca pertlnentes <ZI

Ademés de la experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo auditor meluiré
Ras anta X> tendra, como minimo, un miembro con <X] experiencia adeeuada
X> de evaluacmn <Xl en el ambito correspondiente de la metrelogia—yla tecnologia del
1nstrumento X> en cuestlon Xly con001mlento de los requisitos aplicables de la presente
cedin aluseién DO La auditoria <XI incluird una visita de

ﬁ&p@%@ﬁ IZ> evaluacion <ZI a los locales del fabricante.

La decision sera notificada al fabricante X> 0 a su representante autorizado <Xl. La
notificacion incluira las conclusiones de la #aspeeeiér O auditoria <X] y la decision razonada
relativa a la evaluacion delsistema.

|\ 2004/22/CE

3.4. El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de
gestion de la calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

3.5. El fabricante mantendra informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema de
gestion de la calidad sobre cualquier actualizacion prevista del mismo.

129

ES



ES

W 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y decidird si el sistema
modificado de gestion de la calidad seguira satisfaciendo los requisitos mencionados en el
punto 3.2 o si es necesario volver a examinaske DO evaluarlo <XI.

Notificara su decision al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones deda—nspeeeién
X> del examen <X] y la decision razonada relativa a la evaluacion del=sistema.

sobre las <] aprobac10nes de 51stemas de gestlon de la calidad emltldas 0 f%eha%aéas
= retiradas <,—e— Free=s

: : IZ> y pondra perlodlcamente a su dlsp0s1c10n la hsta de las
aprobac10nes de 51stemas <X] de gestion de la calidad = que haya rechazado, suspendido o
restringido de otro modo <.

4. Examen del disefio

4.1. El fabricante presentara una solicitud de examen del disefio ante el organismo notificado
a que se hace referencia en el punto 3.1.

4.2. La solicitud pesmitird DO hara posible <XI comprender el la=e el disefio, la
fabricacion y el funcionamiento del instrumento, y pesssitieé evaluar la conformidad con los
requisitos pertinentes de la presente Directiva X> que se le aplican <XI.

|\ 2004/22/CE

Dicha solicitud incluira:
— el nombre y la direccion del fabricante;

— una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante
cualquier otro organismo notificado;

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

— la documentacién técnica que se describe en el articulo 8:19; eEsta
documentacion pesmitisdé X hara posible <X] evaluar la conformidad del
instrumento con los requisitos pertinentes B e 1nclu1ra un analisis y una
evaluacion adecuados de los riesgos <XI : : a;= idncluird, en
la medida en que sea pertinente para dicha evaluacion, el disefio y el
funcionamiento del instrumento;
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— las pruebas que apoyen la adecuacion del disefio técnico;: eEstas pruebas de
apoyo mencionaran teda—sesma DO todo documento <XI que se haya aplieade
B> utilizado <XI, en especial en el caso de que no se hayan aplicado
integramente X> las normas armonizadas, <XI los documentos [X> normativos o
las especificaciones técnicas <X] pertinentes & :
incluirdn, en caso necesario, los resultados de ia
ensayos efectuados <XI por el laboratorio competente del fabrlcante 0 por otro
laboratorio que haya efectuado laspraebas DX los ensayos <X] en su nombre y
bajo su responsabilidad.

4.3. El organismo notificado examinara la solicitud, y si el disefio cumple las—dispesietones
X> los requisitos <XI de la X> presente <X] Directiva aplicables al instrumento de—medida,
emitird un certificado de examen €& X> UE <X] de disefio al fabricante. El certificado incluira
el nombre y la direccion del fabricante, las conclusiones del examen, cualesquiera
condiciones de validez y los datos necesarios para la identificacion del mstrumente
X> disefio <X] aprobado. X> Se podran adjuntar al certificado uno o varios anexos. <X

432 El certificadose = y < sus anexos; contendran toda la informacion pertinente para
X> hacer posible <X] la evaluacion de la conformidad  X> de los instrumentos de medida
fabricados con el disefio examinado y permitir <X el control en servicio. En particular, a fin
de permitir la evaluacion de la conformidad de los instrumentos fabricados con el disefio
examinado en lo relativo a la reproducibilidad de sus resultados metroldgicos, cuando estén
debidamente ajustados utilizando los medios apropiados. El contenido incluira:

|\ 2004/22/CE

—  las caracteristicas metrologicas del disefio del instrumento;

— las medidas requeridas para garantizar la integridad de los instrumentos
(precintado, identificacion del programa informatico ...);

— informacion sobre otros elementos necesarios para la identificacion del
instrumento y para comprobar su conformidad exterior con el disefo;

— si procede, cualquier informacidén especifica necesaria para verificar las
caracteristicas de los instrumentos fabricados;

—  en el caso de un subconjunto, toda la informacion necesaria para garantizar la
compatibilidad con otros subconjuntos o instrumentos de medida.

432 El organismo notificado elaborard un informe de evaluacion al respecto y lo mantendra
a disposicion del Estado miembro que lo haya designado. Sin perjuicio de lo dispuesto en el
, el organismo notificado solamente publicara el
contenido de este informe, total o par01almente con el acuerdo del fabricante.

El certificado tendrd una validez de diez afios a partir de la fecha de su emision y podra
renovarse posteriormente por periodos de diez afios cada vez.
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W 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

Si—se—dentega [X> En caso de que el disefio no satisfaga los requisitos aplicables del
instrumento legislativo, el organismo not1ﬁcado se negara a expedlr <Xl un certificado de
examen de disefio al—fabricante, e : paxa X e 1nf0rmara al
solicitante al respecto, explicando <XI las razones detalladas de 8 O su
negativa <XI.

4.4. = El organismo notificado se mantendrd informado de los cambios en el estado de la
técnica generalmente reconocido que indique que el disefio aprobado ya no puede cumplir los
requisitos aplicables del instrumento legislativo, y determinar si tales cambios requieren mas
investigaciones. En ese caso, el organismo notificado informara al fabricante en
consecuencia. <

El fabricante mantendra informado al e} organismo notificado que ha emitido el certificado de
examen E€E [ UE Xl de disefio sobre cualqu1er modlﬁcacmn fundamental del dlseno

an IZ> que pueda <X afectar ala conform1dad con
los requlsltos esen01ales de la presente Directivas X> o <XI las condiciones de validez del
certificado : eidas—pars : pente —Esta X Tales
modlﬁcacmnes requieren una <X aprobacmn adlclonal B> —del organismo notificado que ha
expedido el certificado de examen UE de disefio— <X] se—etergaré cn forma dc adieional
B anadido <X al certificado original de examen €E X> UE <X de disefio.

4.5. Cada orgamsmo notificado 3
e ade: X> informara 1nmed1atamente a sus autorldades notlﬁcantes sobre <Z| los

certlﬁcados de examen %E IZ> UE <Xl de dlseno y = :

de los mismos <XI e

haya expedido o retirado, vy, perlodlcamente o previa solicitud, pondra a dlsposmon de sus
autoridades notificantes la lista de certificados o afiadidos a los mismos que hayan sido
rechazados, suspendidos o restringidos de otro modo. <.

4 nuevo

La Comision, los Estados miembros y los demas organismos notificados podran, previa
solicitud, obtener una copia de los certificados de examen UE de disefio y sus afiadidos.
Previa solicitud, la Comision y los Estados miembros podran obtener una copia de la
documentacion técnica y los resultados de los exdmenes efectuados por el organismo
notificado.

El organismo notificado estard en posesion de una copia del certificado de examen UE de
disefio, sus anexos y sus afadidos, asi como del expediente técnico que incluya la
documentacién presentada por el fabricante hasta el final de la validez del certificado.
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W 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

4.6. El fabricant senptante-a : servara [X> mantendra a disposicion de las
autoridades nacionales <X] una copia del certlﬁcado de examen «EE» > UE <X] de disefio,
de sus anexos y de sus adietonates [X> afiadidos <XI, junto con la documentacion técnica,
durante un plaze—gque—expiraré X periodo de <X diez afios después de la fabrieaeiébn—del
slsme = introduccion del <= instrumento de-medida = en el mercado <.

|\ 2004/22/CE

WV 2004/22/CE (adaptado)
= Nuevo

5. Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

5.1. El objetivo de la supervision consiste en asegurar que el fabricante cumple debidamente
las obligaciones que le impone el sistema de gestion de la calidad aprobado.

52. A efectos de imspeeeién DX evaluacion <XI, el fabricante permitira al organismo
notificado la—entrada [X> acceder <X] a los lugares de disefio, fabricacion, de inspeccion, de
ensayos y de almacenamiento, y le proporcionard toda la informacion necesaria, en especial:

— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad;

a=ta-D expedientes de <XI gestion de la calidad een
: X> previstos <X] en la parte relativa al disefio en el sistema
de gestlon de la calidad, por ejemplo, los resultados de anélisis, célculos,
ensayos, etc.;

a-la-DO expedientes de <XI gestion de la calidad ees
B> previstos <X en la parte relativa a la fabricacion en el
31stema de gestlon de la calidad, por ejemplo, informes de inspeccion y datos
de los ensayos, datos de calibracion, informes de—eakifieaeién X> sobre la
cualificacion <X] del personal implicado, etc.

5.3. El organismo notificado realizara periodicamente auditorias para asegurarse de que el
fabricante mantiene y aplica el sistema de gestion de la calidad y proporcionara > al
fabricante <X un informe de la auditoria al-fabsieante.

5.4. Ademas, el organismo notificado podréd efectuarssin—prevte—awise; visitas de—nspeeeibn
X> inesperadas <XI al fabricante. Durante tales visitas el organismo notificado podra, si ello

fuera necesario, efectuar ensayos sobre el—preduete X> los instrumentos <XI, o hacerloas
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efectuar baje—su—respensabilidad, para comprobar el correcto funcionamiento del sistema de
gestion de la calidad. Proporcionara al fabricante un informe de la visita y, si se han efectuado
ensayos, un informe de los mismos.

6. D> Marcado de conformidad y <X] dBeclaracion eserita de conformidad

6.1. El fabricante aplicara a cada instrumento de—medida que satisfaga los requisitos
pertinentes [ aplicables <X] de la presente Directiva el marcado «&E» X CE <X, el
marcado adicional de metrologia X> establecido en la presente Directiva <X y, bajo la
responsabilidad del organismo notificado a que se refiere el punto 3.1, el niimero de
identificacion de dicho organismo.

6.2. Se X El fabricante <X] elaborara una declaracion de conformidad X> escrita <X para
cada modelo de instrumento, %ae:se IZ> y la <X] mantendra a d1sp051010n de las autorldades
nacionales durante us aré diez afios después de la febrieaeion—de %
= introduccion del < instrumento = en el mercado <. En dicha declaracmn IZ> de
conformidad <XI se identificara el modelo del instrumento que es objeto de la misma y se
mencionara el nimero del certificado de examen de disefio.

4 nuevo

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo
soliciten.

WV 2004/22/CE
= NUEVO

Se proporcionard una copia de esta declaracion de conformidad con cada instrumento de
medida eessereializade = que se introduzca en el mercado <=. No obstante, en aquellos casos
en que se suministre un gran numero de instrumentos por separado a un Unico usuario, podré
interpretarse que dicho requisito se aplica a toda una partida o envio.

WV 2004/22/CE (adaptado)
= Nnuevo

g ard DO al menos <XI diez afos después de la
: = introduccion del instrumento en el mercado <,
mantendra a dlSpOSlClOl’l de las autoridades nacionales:

— la documentacion X relatlva al sistema de gestion de la calidad <X]
mencionada en el segunde-guiés punto 3.1;

|\ 2004/22/CE

—  laactualizacion a que se refiere el punto 3.5, segin haya sido aprobada;
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— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los
puntos 3.5, 5.3y 5.4.

8. Representante autorizado

W 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

& Las—ebligaecienes DO El representante autorizado <XI del fabricante inelsidas X> podra
presentar la solicitud a que se hace referencia en los puntos 4.1 y 4.2 y cumplir las
obligaciones contempladas <XI en los puntos 3.1, 3.5, 4.4, 4.6 6% y 7 pedeé-eumplirlas; en su
nombre y bajo su responsabilidad, se—representante—auteriz: ade © siempre que estén
especificadas en su mandato <.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |
ANEXO M1-001 11

CONTADORESDE AGUA X (M1-001) I

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

Los requisitos pertinentes aplicables del anexo I, los requisitos especificos del presente anexo
y los procedimientos de evaluacion de la conformidad enumerados en este ultimo, se
aplicaran a los contadores de agua para la medicion de volimenes de agua limpia, fria o
caliente para uso residencial, comercial o de la industria ligera.

DEFINICIONES

Contador de Instrumento concebido para medir, memorizar e indicar el volumen,

agua en las condiciones de medida, de-distribueién-de O del <X agua que
pasa a través del transductor de medicion.

Caudal de agua El caudal de agua mas pequefio con el que el contador de agua

minimo (Q) suministra indicaciones que satisfacen los requisitos en materia de

error maximo permitido.

Caudal de agua El caudal de agua de transicion es el valor del caudal de agua que se
de transicion situa entre el caudal de agua minimo y el permanente y en el que el
(Q2) intervalo de caudal de agua se divide en dos zonas, la «zona superior»

y la «zona inferior». A cada zona corresponde un error maximo
permitido caracteristico.

Caudal de agua Es el caudal de agua mas elevado con el que puede funcionar el
permanente (Q3) contador de agua de forma satisfactoria en condiciones de uso
normal, es decir, bajo condiciones de flujo estacionario o
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intermitente.

Caudal de agua El caudal de agua de sobrecarga es el caudal mas alto con el que
de sobrecarga puede funcionar el contador de forma satisfactoria durante un periodo
(Qq) corto de tiempo sin sufrir deterioro.

REQUISITOSESPECIFICOS
Condiciones nominales de funcionamiento

El fabricante debera especificar las condiciones nominales de funcionamiento del
instrumento, en concreto:

1. El intervalo del caudal de agua.

Los valores del intervalo del caudal de agua deberan cumplir las siguientes condiciones:

Q3/Q;>10
Q2/Qi1=1,6
Q4/Q3=1,25

2. El intervalo de temperatura del agua.

Los valores del intervalo de temperatura del agua deberdn satisfacer las siguientes
condiciones:

de 0,1 °C a unes atgra-de al menos 30 °C, o

de 30 °C a uns al menos 90 °C.

El contador puede estar disefiado para funcionar con ambos intervalos.

3. El intervalo de la presion relativa del agua, que ird de 0,3 bar a ura—presiéa—de al menos
10 bar a Qs.

4. En cuanto a la alimentacion eléctrica: el valor nominal de la tension de alimentacion en
corriente alterna y/o los limites de la tension de alimentacion en corriente continua.

Error maximo permitido

5. El error méximo permitido, positivo o negativo, sobre los volimenes suministrados bajo
caudales comprendidos entre el caudal transitorio (Q,) (inclusive) y el caudal de sobrecarga

(Qq) es:

2 % para agua con una temperatura < 30 °C,
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3 % para agua con una temperatura > 30 °C.

6. El error maximo permitido, positivo o negativo, sobre los volimenes suministrados bajo
caudales comprendidos entre el caudal minimo (Q,) y el caudal de—agua de transicion (Qy)
(excluido) es del 5 % independientemente de la temperatura del agua.

|\ 2009/137/EC

6 bis. El contador no explotara el error maximo permitido ni favorecera sistematicamente a
ninguna de las partes.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

Efecto permitido de las perturbaciones
7.1. Inmunidad electromagnética

7.1.1. El efecto de una perturbacion electromagnética en un contador de agua deberd ser tal
que:

— el cambio del resultado de la medicidon no supere el valor critico de cambio definido
en el punto 7.1.3, o

— la indicacion del resultado de la medicion es tal que no pueda interpretarse como un
resultado valido, como el de una variacibon momentdnea que no puede ser
interpretada, memorizada o transmitida como un resultado de la medicion.

~

.1.2. Tras sufrir una perturbacion electromagnética, el contador de agua debera:
— recuperar la capacidad de funcionamiento dentro del error maximo permitido,
- conservar en perfecto estado todas las funciones de medicion, y

— permitir la recuperacion de todos los datos de medicion presentes justo antes de que
apareciera la perturbacion.

7.1.3. El valor critico de cambio es el menor de los dos siguientes valores:

— el volumen correspondiente a la mitad de la magnitud del error méximo permitido en
la zona superior sobre el volumen medido,

— el volumen correspondiente al error maximo permitido sobre el volumen
correspondiente a un minuto al caudal de agua permanente (Qj3).

7.2. Durabilidad

Después de haberse efectuado srapraeba DO un ensayo <XI adecuadog que tenga en cuenta el
periodo de tiempo estimado por el fabricante, deberan cumplirse los siguientes criterios:
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7.2.1. La variacion del resultado de la medida después deda—praeba X> del ensayo <X de
durabilidad al compararse con la medicion inicial no podra superar:

— el 3 % del volumen medido entre Q; incluido y Q; excluido;
- el 1,5 % del volumen medido entre Q; incluido y Q4 incluido.

7.2.2. El error de indicacion del volumen medido después deta—prueba [X> del ensayo <X de
durabilidad no podra superar:

- + el 6 % del volumen medido entre Q; incluido y Q, excluido;

- + el 2,5 % del volumen medido entre Q, incluido y Q. incluido en contadores
destinados a medir agua a temperaturas entre 0,1 °C y 30 °C;

- + el 3,5% del volumen medido entre Q, incluido y Q. incluido en contadores
destinados a medir agua a temperaturas entre 30 °C y 90 °C.

Aptitud

8.1. El contador debera poder instalarse para funcionar en cualquier posicion, a menos que se
haga constar claramente lo contrario.

8.2. El fabricante debera especificar si el contador estd disefiado para medir el flujo inverso.
En tal caso, el volumen del flujo inverso debera bien sustraerse del volumen acumulado o
registrarse por separado. Tanto al flujo normal como al inverso se aplicara el mismo error
maximo permitido.

Los contadores de agua que no estén disenados para medir el flujo inverso bien impediran el
flujo inverso o bien resistirdn un flujo inverso accidental sin que se alteren o deterioren sus
propiedades metrologicas.

Unidades de medida
9. El volumen medido debera indicarse en metros clibicosseuye-simbele-esm’.

Puesta en servicio

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

10. El Estado miembro debera asegurarse de que los requisitos de los puntos 1, 2 y 3 sean
determinados por el=distribuider X> la empresa de servicio publico <] o por la persona
legalmente autorizada para instalar el contador, de manera que eéste resulte apropiado para
medir con exactitud el consumo previsto o previsible.
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|\ 2004/22/CE

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados en el articulo 218 entre los
que el fabricante puede optar son:

B+FoB+DoHI.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |
ANEXO M-002 |V

CONTADORESDE GASY DISPOSI TIVOS DE CONVERSION VOLUMETRICA
® (MI1-002)

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

Los requisitos del anexo I que sean de aplicacion, los requisitos especificos del presente anexo
y los procedimientos de evaluacion de la conformidad enumerados en este tltimo se aplicaran
a los contadores de gas y a los dispositivos de conversion volumétrica que se definen a
continuacion para uso residencial, comercial y de la industria ligera.

DEFINICIONES

Contador de gas Instrumento concebido para la medicion, memorizacion e indicacion
de la cantidad de gas combustible (volumen o masa) que ha pasado
por ¢l.

Dispositivo de Dispositivo instalado en un contador de gas que convierte

conversion automaticamente la cantidad medida en condiciones de distribuetén

X> medicion <XI a una cantidad en condiciones de base.

Caudal minimo El caudal més bajo con el que el contador de gas suministra

(Qmin) indicaciones respetando el error maximo permitido.

Caudal maximo El caudal mas alto con el que el contador de gas suministra

(Qmiax) indicaciones respetando los requisitos en materia de error maximo
permitido.

Caudal de El caudal de transicion es el valor del caudal que se sitlia entre el

transicion (Qy) caudal minimo y el maximo y en el que el intervalo de caudal se

divide en dos zonas, la «zona superior» y la «zona inferior». A cada
zona corresponde un error maximo permitido caracteristico.
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Caudal de El caudal de sobrecarga es el caudal mas alto con el que puede
sobrecarga (Q) funcionar el contador de forma satisfactoria durante un periodo corto
de tiempo sin sufrir deterioro.

Condiciones de Las condiciones especificadas a las que se convierte la cantidad de
base fluido medida.

PARTE | — REQUISITOSESPECIFICOSPARA LOSCONTADORESDE GAS
1. Condiciones nominales de funcionamiento

El fabricante debera especificar las condiciones nominales de funcionamiento del contador de
gas, teniendo en cuenta:

1.1. El intervalo del caudal de gas debera cumplir al menos las siguientes condiciones:

Clase Qméx/ Qmin Qméx/ Qt Qr/ Qméx
1,5 | >150 > 10 12

1,0 >20 >5 1,2

1.2. El intervalo de temperatura del gas, con un minimo de 40 °C.
1.3. Las condiciones relativas al gas combustible

El instrumento debera estar concebido para la gama de gases y presiones de suministro del
pais de destino. El fabricante debera precisar, en particular:

— la familia o grupo del gas;
— la presion maxima de funcionamiento.
1.4. Un intervalo minimo de temperatura de 50 °C para el entorno climatico.

1.5. El valor nominal del suministro de tension alterna y/o los limites del suministro de
tension continua.

2. Errores maximos per mitidos

2.1. Contador de gas que indica indieande el volumen en condiciones de medicion o la masa

Cuadro 1

Clase 1,5 1,0

Qmin§Q<Qt 3% 2%
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QtSQSQméx 1,5% 1%

|\ 2009/137/EC

El contador de gas no explotara el error maximo permitido ni favorecera sistematicamente a
ninguna de las partes.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

2.2. En el caso de que exista un contador de gas con conversion de temperatura que soélo
indique el volumen convertido, el error madximo permitido del contador se aumentara en un
0,5 % en un intervalo de 30 °C que se extendera de forma simétrica en torno a la temperatura
sefialada por el fabricante, que se situara entre los 15 °C y los 25 °C. Fuera de este intervalo,
esta permitido un aumento adicional del 0,5 % en cada intervalo de 10 °C.

3. Efecto permitido delas perturbaciones
3.1. Inmunidad electromagnética

3.1.1. El efecto de una perturbacion electromagnética sobre el contador de gas o el dispositivo
de conversion volumétrica debera ser tal que:

— el cambio en el resultado de la mediciéon no supere el valor critico de cambio
definido en el punto 3.1.3, o

— la indicacién del resultado de la medicion es [X> sea <XI tal que no pueda
interpretarse como un resultado valido, como el de una variacion momentanea que no
puedae ser interpretada, memorizada o transmitida como un resultado de la medicion.

3.1.2. Tras sufrir una perturbacion, el contador de gas debera:

— recuperar la capacidad de funcionamiento dentro del saergen-de error XX maximo <XI
permitido, ¥

— conservar en perfecto estado todas las funciones de medicion, y

— permitir la recuperacion de todos los datos de medicidon presentes justo antes de que
aparezca la perturbacion.

3.1.3. El valor critico de cambio es el menor de los dos siguientes valores:

— la cantidad correspondiente a la mitad de la magnitud del error maximo permitido en
la zona superior sobre el volumen medido,

— la cantidad correspondiente al error maximo permitido sobre la cantidad
correspondiente a un minuto de caudal maximo.
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3.2. Efecto de las perturbaciones del flujo corriente arriba o abajo

En las condiciones de instalacion especificadas por el fabricante, el efecto de las
perturbaciones del flujo no sera superior a un tercio del error maximo permitido.

4. Durabilidad

Después de haberse efectuado sraspraeba DO un ensayo <X] adecuadog que tenga en cuenta el
periodo de tiempo estimado por el fabricante, deberan cumplirse los siguientes criterios:

4.1. Contadores de la clase 1,5

4.1.1. La variacion del resultado de la medida después deta—prueba X del ensayo <X] de
durabilidad en el rango de caudales de Q; a Quax no podrd superar en mas de un 2 % el
resultado de la medicion inicial.

4.1.2. El error de indicacion después deda—prueba X> del ensayo <X] de durabilidad no podra
superar el doble del error maximo permitido con arreglo al apartado 2.

4.2. Contadores de la clase 1,0

4.2.1. La variacion del resultado de la medida después deta—prueba > del ensayo <X] de
durabilidad al compararse con el resultado de la medida inicial no podra superar un tercio del
error maximo permitido con arreglo al apartado 2.

4.2.2. El error de indicacion después deda—prueba X> del ensayo <X] de durabilidad no podra
superar el error maximo permitido con arreglo al apartado 2.

5. Aptitud

5.1. Un contador de gas conectado a la red eléctrica (alterna o continua) debera estar equipado
con un dispositivo para el suministro de electricidad de emergencia u otro medio para
garantizar la salvaguarda de todas las funciones de medicion en caso de averia en la fuente de
energia eléctrica principal.

5.2. Una fuente de energia especifica debera tener un periodo de vida de al menos cinco &
afios. Debera aparecer una advertencia una vez transcurrido el 90 % de su periodo de vida.

5.3. Un dispositivo indicador debera tener un niumero de digitos suficiente para garantizar que
la cantidad que pase durante 8 000 horas con Qmsx no haga volver los digitos a su valor inicial.

5.4. El contador de gas deberd instalarse de forma que funcione en cualquier posicion que
indique el fabricante en su manual de instalacion.

5.5. El contador de gas dispondra de un elemento de praeba X ensayo <XI que permitira
realizar praebas X ensayos <XI en un plazo de tiempo razonable.

5.6. El contador de gas respetara el error maximo permitido en cualquier direccion de flujo o
unicamente en la direccion de flujo, cuando se indique claramente.

142

ES



ES

6. Unidades

La cantidad medida debera indicarse en metros cﬁbicos,=s%m%@¥e=ﬂ%% o en kilogramosssimbele
ke.
PARTE || — REQUISITOS ESPECIFICOS — DISPOSITIVOS DE CONVERSION

VOLUMETRICA

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |

Un dispositivo de conversion volumétrica constituye un subconjunto de-eenfermidad-ecenla
secyndaposibibidad—contemplada—enta—delinteidnbi-delartiento—4 X> cuando va unido a un
instrumento de medida con el cual es compatible <XI.

|\ 2004/22/CE

Los requisitos esenciales aplicables a los contadores de gas son, en su caso, igualmente
aplicables a los dispositivos de conversion volumétrica. Ademads, se aplican los siguientes
requisitos:

7. Condiciones de base para las cantidades convertidas
El fabricante debera especificar las condiciones de base para las cantidades convertidas.
8. Errores maximos per mitidos

- 0,5 % a una temperatura ambiente de 20 °C +3 °C, una humedad ambiente del
60 % £ 15 %, y con los valores nominales para el suministro de energia;

— 0,7 % para los dispositivos de conversion de temperatura en condiciones nominales
de funcionamiento;

— 1% para otros dispositivos de conversion en condiciones nominales de
funcionamiento.

Nota:

no se tiene en cuenta el error del contador de gas.

|\ 2009/137/EC

El dispositivo de conversion volumétrica no explotara el error maximo permitido ni
favorecera sistematicamente a ninguna de las partes.
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|\ 2004/22/CE

9. Aptitud

9.1. Un dispositivo de conversion electronico deberd poder detectar cudndo funciona fuera del
intervalo de funcionamiento sefialado por el fabricante para cada uno de los pardmetros que
intervienen en la exactitud de la medicién. Si eso sucediera, el dispositivo de conversion
deberd interrumpir la integracion de la cantidad convertida y poder totalizar por separado la
cantidad convertida durante el tiempo que se encuentre fuera del intervalo o intervalos de
funcionamiento.

9.2. Un dispositivo de conversion electrénico deberda poder indicar todos los datos que
intervienen en la medicion sin equipos adicionales.

PARTE ||| — PUESTA EN SERVICIO Y EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
Puesta en servicio

10. a) Si un Estado miembro impone una medicion para uso residencial, debera
permitir que dicha medicion se realice mediante cualquier contador de la clase 1,5 y
por los contadores de la clase 1,0 que tengan un coeficiente Quax/Qmin igual o
superior a 150.

b) Si un Estado miembro impone una medicion para uso comercial o de la industria
ligera, debera permitir que dicha medicion se realice mediante cualquier contador de
la clase 1,5.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

c¢) En lo que se refiere a los requisitos contemplados en los anteriores puntos 1.2 y
1.3, los Estados miembros deberan asegurarse de que las propiedades sean
determinadas por el=distribuider X> la empresa de servicio publico <X] o por la
persona legalmente autorizada para instalar el contador de modo que el contador
resulte apropiado para medir con exactitud el consumo previsto o previsible.

|\ 2004/22/CE

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad a que hace referencia el articulo 218
entre los que el fabricante puede optar son:

B+FoB-+DoHI.
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|\ 2004/22/CE (adaptado) |
ANEXO M1-003V

CONTADORESDE ENERGIA ELECTRICA ACTIVA & (M1-003) 1

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

Los requisitos esenciales pertinentes del anexo I, los requisitos especificos del presente anexo
y los procedimientos de evaluacion de la conformidad enumerados en los distintos capitulos
de este ultimo se aplicaran a los contadores de energia eléctrica activa destinados a un uso
residencial, comercial o de la industria ligera.

Nota:

Los contadores de energia eléctrica pueden usarse en combinacién con
transformadores de medida X instrumentos <X] externos, dependiendo de la técnica
de medicion empleada. Sin embargo, este anexo se refiere solamente a los contadores
de energia eléctrica y no a los transformadores de sedida X instrumentos <XI.

DEFINICIONES

Un contador de energia eléctrica activa es un dispositivo que mide la energia eléctrica activa
que se consume en un circuito.

I = | intensidad de corriente eléctrica que circula a través del contador.

I, = | {a intensidad de corriente de referencia especificada para la que ha sido
concebido el contador conectado a transformador.

Lst = | valor minimo declarado de I para el que el contador registre la energia
eléctrica activa con factor de potencia uno (contadores polifasicos con carga
equilibrada).

Lnin = valor de I por encima del cual el margen de error se sitiia dentro de los errores
maximos permitidos (contadores polifasicos con carga equilibrada).

I = valor de I por encima del cual el margen de error se sitiia dentro del mas
pequeiio error maximo permitido correspondiente al indice de clase del
contador.

Lnax = valor maximo de I para el cual el margen de error se sitiia dentro de los errores
maximos permitidos.

U = | la tension eléctrica suministrada al contador.

U, = | la tension de referencia especificada.
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f = la frecuencia de la tension suministrada al contador.
f, = la frecuencia de referencia especificada.
PF = | factor de potencia = cos¢ = el coseno de la diferencia de fase ¢ entre [ y U.

REQUISITOSESPECIFICOS

1. Precision

El fabricante debera especificar el indice de clase del contador. Los indices de clase se
definen como: Clase A, Clase B y Clase C.

2. Condiciones nominales de funcionamiento

El fabricante especificard las condiciones nominales de funcionamiento del contador, en
particular:

Los valores de f,, Uy, In, L, Imin, I € Imax que se aplican al contador. Para los valores de
intensidad de corriente especificados el contador cumplira las condiciones que figuran en el
cuadro 1.

ES

Cuadro 1
Clase A Clase B Clase C
Para contadores conectados
directamente
Lt <0,05 Iy [ <0,04 1, | 0,041
Iinin <05'Iy [<05Ix [=<03°I
Linax >50 - Iy >50 - Iy >50 - Iy
Para contadores conectados a
transformador
| <0,06 Iy | <0,04 -1, <0,02"I;
Linin <041, [<02°'L° <021
I, =201y |=20"1I =20 "Iy
Imax >12-1, |[>1,2"1, >1,2- 1,
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Los intervalos de tension, frecuencia y factor de potencia dentro de los cuales el contador
cumple los requisitos de errores maximos permitidos especificados en el cuadro 2 del presente
anexo. Estos intervalos reconoceran las caracterlstlcas tlplcas de la electr1c1dad suministrada
por las redes publicas de distribucion: aplede ; peis

Los intervalos de tension y frecuencia seran, como minimo, los siguientes:
09 -Uy,<U<I,I Uy
098 - £, <f<1,02 " f,.

El intervalo de RE [X> factor de potencia <X] serd, como minimo, desde cosp = 0,5 inductivo
hasta cos ¢ = 0,8 capacitivo.

3. Errores maximos per mitidos

Los efectos de 1ia Rasn : éa [ los distintos
mensurandos <XI y de las dlstlntas magnltudes de 1nﬂuen01a (a, b, c,...) se evalian por
separado, manteniendo relatlvamente constantes en sus valores de referenma todas—las
X> todos los <X] demas seagnits 254 #6n X> mensurandos <X] y magnitudes
de influencia. El error de medlclon que no superard el error maximo permitido indicado en el
cuadro 2, se calculara del siguiente modo:

Error de medicion = \(a> + b* + ¢ ...)

Cuando el contador esté funcionando bajo una corriente de carga variable, el porcentaje de
error no superara los limites del cuadro 2.

Cuadro 2

Los errores maximos permitidos en porcentaje, en las condiciones nominales de
funcionamiento y en unos niveles de carga de corriente y a una temperatura de
funcionamiento definidos

Temperaturas de | Temperaturas de | Temperaturas de | Temperaturas de
funcionamiento funcionamiento funcionamiento funcionamiento
Clase de +5°C... —10°C...+5°C —-25°C...— —40°C ... -
contador +30°C 10 °C 25°C
0
0 0
+30°C ...
+40 °C +40°C ... +55°C...
+55°C + 70 °C
A B C A B C A B C A B C
Contadores
monofasicos
;0
politésicos si
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funcionan
con carga
equilibrada

[in <I<Iy |35 |2 1 5 25 | 1,3 |7 3,5 | 1,7 |9 4 2

[ <I<Imax |35 |2 0,7 14,5 2,5 |1 7 3 1,3 |9 4 1,5

Contadores
polifasicos,
si funcionan
con carga
monofésica

e <I<Inax, |4 2,5 |1 5 3 L3 |7 4 1,7 |9 4,5 |2
véase
excepcion
infra

Para los contadores polifasicos electromecénicos, el intervalo de corriente para la
carga monofasica queda limitado a 51 <1 < L.

Cuando un contador funcione a diferentes intervalos de temperatura, se aplicaran los valores
correspondientes de los errores maximos permitidos.

|\ 2009/137/EC

El contador no explotara el error maximo permitido ni favorecera sistematicamente a ninguna
de las partes.

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |

4. Efecto permitido de las perturbaciones
4.1. Generalidades

Como los contadores de energia eléctrica estan conectados directamente a la red de
alimentacion, y como la corriente de la red es también sra—de as—magnitudes—sometids 254
smedierén X uno de los mensurandos <X, para los contadores de energia eléctrica se utiliza
un entorno electromagnético especial.

El contador debera ajustarse al entorno electromagnético E2 y a los requisitos adicionales de

los stgutentes puntos 4.2 y 4.3.

El entorno electromagnético y los efectos permisibles reflejan una situacion en la que hay
perturbaciones de larga duracién que no afectaran a la precision mds alla de los valores
criticos de cambio y las perturbaciones transitorias, y que pueden dar lugar a una degradacion
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temporal o pérdida de} funcionamiento o deda—efieaeia X> rendimiento <XI, pero de los cuales
el contador se recobrard y que no afectaran a la precision mas alld de los valores criticos de
variacion.

Cuando exista un riesgo elevado previsible debido a descargas de rayos o en situaciones en
que predominen las redes de suministro aéreas, deberan protegerse las caracteristicas
metrologicas del contador.

4.2. Efecto de las perturbaciones de larga duracion

Cuadro 3

Valores criticos de cambio para las perturbaciones de larga duracion

Perturbacion Valores criticos de variacion,
en porcentaje, para los
contadores de la clase

A B C
Secuencia de fase inversa 1,5 1,5 0,3
Desequilibrio de tension (aplicable soélo a los contadores 4 2 1
polifasicos)
Contenido arménico en los circuitos de corriente™ 1 0,8 0,5
C.C.y arménicos en el circuito de corriente™ 6 3 1,5
Rafagas transitorias de corriente 6 4 2
Campos magnéticos; campo electromagnético HF (RF 3 2 1
radiadae); perturbaciones conducidas originadas por campos
de radiofrecuencia, e inmunidad a ondas oscilatorias

4.3. Efecto permisible de los fenomenos electromagnéticos transitorios

4.3.1. El efecto de una perturbacion electromagnética sobre un contador de energia eléctrica
sera tal que, durante una perturbacion e inmediatamente después de la misma:

— cualquier salida destinada a comprobar la precision del contador no dé lugar a pulsos
o sefiales correspondientes a una energia superior al valor critico de cambio,

32 En el caso de los contadores electromagnéticos de energia eléctrica, no se definen valores criticos de

variacion para los contenidos armoénicos en los circuitos de corriente y para C.C. y armonicos en el
circuito de corriente.
En el caso de los contadores electromagnéticos de energia eléctrica, no se definen valores criticos de
variacion para los contenidos armoénicos en los circuitos de corriente y para C.C. y armonicos en el
circuito de corriente.

33
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y en un tiempo razonable tras la perturbacion, el contador

— recuperard la capacidad de funcionamiento dentro de los margenes de error maximos
permitidos, ¥

— conservard en perfecto estado todas las funciones de medicion, ¥

— permitird la recuperacion de todos los datos de medicion presentes antes de la
aplicacion de la perturbacion, y

— no indicard una variacion de la energia registrada superior al valor critico de cambio.
El valor critico de cambio en kWhes m - U}, * Lax 10°

(siendo m el numero de elementos de medicion del contador, U, en voltios e¥ Inax en
amperios).

4.3.2. Para sobreintensidad, el valor critico de cambio es de 1,5 %.
5. Aptitud

5.1. Por debajo de la tension nominal de funcionamiento, el error B> positivo <X] del contador
no sera superior al 10 %.

5.2. El indicador visual de la energia total tendra un nimero de cifras suficiente para que,
cuando el contador funcione durante 4 000 horas a plena carga (I =1L, U=U,y PF=1)la
indicacion no vuelva a su valor inicial, y no podréa ponerse a cero durante su uso.

5.3. Si faltase la energia eléctrica en el circuito, las cantidades totalizadas de energia eléctrica
deberan seguir estando disponibles para su lectura durante al menos cuatro 4 meses.

5.4. Funcionamiento sin carga

Cuando la tension se aplique sin que circule corriente en el circuito de corriente (el circuito de
corriente serd un circuito abierto), el contador no registrard energia a ninguna tension entre
0,8 U,y 1,1 Uy,

5.5. Arranque

El contador arrancard y continuara registrando a U,, PF =1 (contador polifasico con cargas
equilibradas) a una corriente que sea igual a L.

6. Unidades

La energia eléctrica medida deberd registrarse en kilovatiosthora, simbolo kWh, o en
megavatiosthora, simbolo MWh.

7. Puesta en servicio

a) Cuando un Estado miembro imponga la medicion del uso residencial, permitira
que dicha mediciéon se haga mediante cualquier contador de la clase A. Para
determinados fines especificados, el Estado miembro podra exigir la utilizacion de
cualquier contador de la clase B.
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b) Cuando un Estado miembro imponga la medicion del uso comercial y/o industrial
ligero, permitira que dicha medicion se haga mediante cualquier contador de la clase
B. Para determinados fines especificados, el Estado miembro podra exigir la
utilizacion de cualquier contador de la clase C.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

c) El Estado miembro velaré por que el intervalo de corriente sea determinado por e}
disteibuider [X> la empresa de servicio publico <XI o por la persona designada
legalmente para instalar el contador, de modo que eéste sea apropiado para medir con
precision el consumo que esté previsto o sea previsible.

|\ 2004/22/CE

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados en el articulo 218 entre los
que el fabricante puede optar son:

B+FoB+DoHI.

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |
ANEXO M4+-004 VI

CONTADORESDE ENERGIA TERMICA  (M1-004) <X

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

Los requisitos pertinentes del anexo I, los requisitos especificos y los procedimientos de
evaluacion de la conformidad enumerados en este anexo se aplicaran a los contadores de
energia térmica para uso residencial, comercial e industrial ligero, definidos a continuacion.

DEFINICIONES

Un contador de energia térmica es un instrumento concebido para medir el calor que, en un
circuito de intercambio térmico, cede un liquido llamado liquido transmisor del calor.

Un contador de energia térmica es, bien un instrumento completo, bien un instrumento
combinado que consta de subconjuntos: sensor de flujo, par sensor de temperatura— y
calculador, segun se define en el articulo 4, punto 2, ladetrab 0 de una
combinacion de eéstos.

151

ES



la temperatura del liquido transmisor del calor;

el valor de 0 a la entrada del circuito de intercambio calorifico;

el valor de 0 a la salida del circuito de intercambio calorifico;

la diferencia de temperatura 6;, — 0oy siendo AB > 0;

eme’tx

el limite maximo de 0 para que el contador de energia térmica funcione
correctamente dentro de los errores maximos permitidos;

emin

el limite minimo de 0 para que el contador de energia térmica funcione
correctamente dentro de los errores maximos permitidos;

Aeme’tx

el limite maximo de A6 para que el contador de energia térmica funcione
correctamente dentro de los errores maximos permitidos;

Aemin

el limite minimo de A6 para que el contador de energia térmica funcione
correctamente dentro de los errores maximos permitidos;

el caudal del liquido transmisor del calor;

s

el mayor valor de q permitido durante cortos periodos de tiempo para que el
contador funcione correctamente;

Ip

el mayor valor de q que se permite permanentemente para que el contador de
energia térmica funcione correctamente;

el menor valor de q que se permite para que el contador de energia térmica
funcione correctamente;

la potencia térmica del intercambio calorifico;

el limite maximo permitido de P para que el contador de energia térmica
funcione correctamente.

REQUISITOSESPECIFICOS

1. Condiciones nominales de funcionamiento

El fabricante especificard los valores de las condiciones nominales de funcionamiento del

siguiente modo:

1.1. Temperatura del liquido: Omsx, Omin;

ES

diferencias de temperatura: ABmax, AOmin,

con las siguientes limitaciones: A0 px/ABmim > 10; ABpin=3 K o5 Ko 10 K.
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1.2. Presion del liquido: La presion interna maxima positiva que el contador de energia
térmica puede soportar permanentemente al limite superior de la temperatura.

1.3. Caudales del liquido: qs, qp, qi, estando los valores de q, y qi sujetos a la siguiente
limitacion: qy/q; > 10.

1.4. Potencia térmica: P..
2. Clases de precision

Se han definido las siguientes clases de precision para los contadores de calor: clase 1, clase
2, clase 3.

3. Errores maximos per mitidos aplicables a los contador es de ener gia térmica completos

Los errores relativos maximos permitidos aplicables a un contador de energia térmica
completo, expresados en porcentaje del valor real para cada clase de precision, son:

— Para la clase 1: E = E¢ + E; + E,, siendo Eg, E, E; con arreglo a los puntos 7.1 a 7.3.
- Para la clase 2: E = Ef + E; + E,, siendo Ey, E, E. con arreglo a los puntos 7.1 a 7.3.

— Para la clase 3: E = E¢ + E; + E,, siendo Eg, E, E; con arreglo a los puntos 7.1 a 7.3.

|\ 2009/137/EC

El contador de energia térmica completo no explotara el error maximo permitido ni favorecera
sistematicamente a ninguna de las partes.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

4. Influencias permitidas de las pertur baciones electr omagnéticas

4.1. El instrumento no sufrird la influencia de campos magnéticos estaticos ni de campos
electromagnéticos a la frecuencia de la red.

4.2. La influencia de una perturbacion electromagnética sebre—an-eentader sera de tal forma
que el cambio en el resultado de la medicion no supere el valor critico de cambio definido en
el punto 4.3, o la indicacion del resultado de la medicion es X> sea <X] tal que no pueda
interpretarse como un resultado valido.

4.3. El valor critico de cambio para un contador de energia térmica completo es igual al valor
absoluto del error maximo permitido aplicable a un contador de energia térmica (véase el

punto 82 3).
5. Durabilidad

Después de haberse efectuado srapraeba DO un ensayo <XI adecuados que tenga en cuenta el
periodo de tiempo estimado por el fabricante, deberan cumplirse los siguientes criterios:
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5.1. Sensores de flujo: la variacion del resultado de la medida después deda—pruaeba DX del
ensayo <X] de durabilidad al compararse con la medicion inicial no podra superar el valor
critico de cambio.

5.2. Sensores de temperatura: la variacion del resultado de la medida después de—ta—prueba
B> del ensayo <XI de durabilidad al compararse con la medicion inicial no podra superar
0,1 °C.

6. Inscripciones que deben figurar en un contador de energia térmica

— Clase de precision

— Limites de caudal

— Limites de temperatura

— Limites de diferencia de temperatura

— Lugar de la instalacion del sensor de flujo, sentido del flujo o retorno
— Indicacion de la direccion del flujo

7. Subconjuntos

Las disposiciones para los subconjuntos podran aplicarse a los subconjuntos fabricados por el
mismo fabricante o por distintos fabricantes. Cuando el contador de energia térmica conste de
subconjuntos, los requisitos esenciales aplicables a dicho contador de energia térmica seran
pertinentes DO aplicables <XI a los subconjuntos X> si es pertinente <XI. Se aplicaras, ademas,
los siguientes:

7.1. El error relativo méaximo permitido del sensor de flujo, expresado en %, para las clases de
precision:

— Clase 1: Er= (1 + 0,01 q,/q), pero no mas de 5 %
— Clase 2: Er= (2 + 0,02 q,/q), pero no mas de 5 %

— Clase 3: Er= (3 + 0,05 q,/q), pero no mas de 5 %

donde el error Er estableee-una—relacién-entre [X> relaciona <XI el valor indicado > con <X
el valor real de la relacion entre la sefal proporcionada por el sensor de flujo y la masa o el
volumen.

7.2. El error relativo maximo permitido del par sensor de temperatura, expresado en %:
— E=(0,5+ 3 ABmin/AD),

donde el error E; saneata O relaciona X1 el valor indicado &t > con el <X valor real de la
relacion entre la magnitud proporcionada por el par sensor de temperatura y la diferencia de
temperatura.

7.3. El error relativo maximo permitido del calculador, expresado en %:
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- E.=(0,5+3 * ABmin/AD),

donde el error E. establece—una

X> con <Xl su valor real.

e X relaciona <X] el valor indicado del calor %

7.4. El valor critico de cambio de un subconjunto de un contador de energia térmica es igual
al correspondiente valor absoluto del error maximo permitido aplicable al subconjunto
(véanse X> los puntos X1 7.1, 7.2 0 7.3).

7.5. Inscripciones que deben figurar en los subconjuntos

Sensor de flujo:

Clase de precision

Limites de caudal

Limites de temperatura

Factor nominal del contador (p. ¢j. litros/impulso) o sefial de
salida

Indicacion de la direccion del flujo

Par sensor de

Identificacion del tipo (p. ej. Pt 100)

temperatura:

Limites de temperatura

Limites de diferencia de temperatura
Calculador: Tipo de sensores de temperatura

— Limites de temperatura
— Limites de diferencia de temperatura

— Factor nominal requerido del contador (p. ej.
litros/impulso) o sefial correspondiente procedente del
sensor de flujo

— Lugar de la instalacién del sensor de flujo: — flujo o
retorno.

PUESTA EN SERVICIO

8. a) Cuando un Estado miembro imponga la medicion del uso residencial, permitira
que dicha medicion se haga mediante cualquier contador de la clase 3.

b) Cuando un Estado miembro imponga la medicion del uso comercial o industrial
ligero, estard autorizado a exigir la utilizacion de cualquier contador de la clase 2.
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|\ 2004/22/CE (adaptado) |

c) Por lo que respecta a los requisitos de los puntos 1.1 a 1.4, los Estados miembros
velaran por que las propiedades sean determinadas por eldisteibuider DO la empresa
de servicio publico <X] o la persona designada legalmente para instalar el contador,
de modo que eéste sea apropiado para medir con exactitud el consumo que esté
previsto o sea previsible.

|\ 2004/22/CE

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados en el articulo 218 entre los
que el fabricante puede optar son:

B+FoB+DoHI.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |
ANEXO M1-005 VI|

SISTEMASPARA LA M EDICION CONTINUA Y DINAMICA DE CANTIDADES DE
LIQUIDOSDISTINTOSDEL AGUA X (M1-005) I

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

Los requisitos esenciales pertinentes del anexo I, los requisitos especificos del presente anexo
y los procedimientos de evaluacion de la conformidad enumerados en este ultimo se aplicaran
a los sistemas de medida destinados a la medicion continua y dinamica de magnitudes
B> cantidades <X] (volumenes o masas) de liquidos distintos del agua. Si procede, los
términos «volumen» y «L» en el presente anexo pueden leerse como «masa» y «kgy.

DEFINICIONES

Contador Instrumento concebido para medir de forma continuada,
memorizar e indicar la saagaitud DO cantidad, <X] en las
condiciones de medida, del liquido que pasa a través del
transductor de medicion en un circuito cerrado y a plena carga.

Calculador Una parte de un contador que recibe las sefales del transductor o
de los transductores de medicidn y, en su caso, de unos
instrumentos de medicion asociados, e indica los resultados de la
medicion.
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Instrumento de
medida asociado

Un instrumento conectado al calculador para medir determinadas
cantidades que son caracteristicas del liquido, con objeto de
efectuar una correccion o conversion.

Dispositivo de
conversion

Una parte del calculador que, teniendo en cuenta las caracteristicas
del liquido (temperatura, densidad, etc.) medidas utilizando
instrumentos de medida asociados, o almacenadas en una
memoria, convierte automaticamente:

— el volumen de liquido medido, en las condiciones de
medida, en volumen en las condiciones de base o en
masa, o

— la masa de liquido medida, en las condiciones de medida,
en volumen en las condiciones de medida o en volumen
en las condiciones de base.

Nota:

Un dispositivo de conversion incluye los correspondientes
instrumentos de medida asociados.

Condiciones de base

Las condiciones especificadas a las que se convierte la saagnitad
> cantidad <XI de liquido medida en las condiciones de medida.

Sistema de medida

Sistema que incluye el propio contador y todos los dispositivos
necesarios para garantizar una medicion correcta o destinados a
facilitar las operaciones de medicion.

Surtidor de Un sistema de medida concebido para aprovisionar de combustible

combustible a vehiculos automéviles, pequefias embarcaciones y pequefias
aeronaves.

Modalidad de Una modalidad que permite al cliente usar un sistema de medicion

autoservicio para obtener un liquido para su uso particular.

Dispositivo de

Un dispositivo especifico que forma parte de una modalidad de

autoservicio autoservicio y que permite a uno o varios sistemas de medicion
funcionar dentro de dicha modalidad de autoservicio.
Megnitad La cantidad minima de liquido para la cual la medicion es

X> Cantidad <XI
minima medida
(CMMM)

aceptable por el sistema de medicion desde el punto de vista
metrologico.

Indicacién directa

La indicacién, en volumen o en masa, correspondiente a la

magnitadsuretaa medicion X y <X que el contador es capaz

fisicamente de medir.
Nota:

La indicacion directa puede convertirse en una indicacion
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a otra cantidad por medio de un dispositivo de conversion.

Interrumpible/no Un sistema de medida se considera interrumpible / no
interrumpible interrumpible cuando el flujo de liquido puede / no puede pararse
facil y rapidamente.

Intervalo del caudal El intervalo entre el caudal minimo (Quin) y €l caudal méximo

delliguide (Qmax)-

REQUISITOSESPECIFICOS
1. Condiciones nominales de funcionamiento

El fabricante debera especificar las condiciones nominales de funcionamiento del
instrumento, en concreto:

1.1. Intervalo det caudal deliguide
El intervalo de caudal esta sujeto a las condiciones siguientes:

1) El intervalo de caudal desantiguide en el sistema de medida se situara dentro del
intervalo de caudal de cada uno de sus elementos, y en particular del contador.

i1) Contador y sistema medida.

Cuadro 1
Sistema de medida especifico Caracteristicas del Relacion min. entre

Surtidores de combustible Gasesne 10: 1

X> Excepto

gases <] licuados

Gases licuados 5:1
Sistema de medida Liquidos 5:1

criogénicos
Sistemas de medida en oleoductos y Todo tipo de Adecuado para este uso
sistemas de medida para cargar buques liquidos
Todos los demads sistemas de medida Todo tipo de 4:1

liquidos

1.2. Propiedades del liquido que deberd medir el instrumento, precisando el nombre o tipo de
liquido o sus caracteristicas pertinentes, por ejemplo:
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— Intervalo de temperatura.
— Intervalo de presion.

— Intervalo de densidad.

— Intervalo de viscosidad.

1.3. Valor nominal de la tensidon X> de corriente <X alterna de alimentacion, limites de la
tension X> de corriente <X] continua de alimentacion, o ambos.

1.4. Condiciones de base para los valores convertidos.

Nota:

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

El punto 1.4 se entiende sin perjuicio de las obligaciones de los Estados miembros de

exigir ya sea el uso de una temperatura de 15 °C de conformidad con el articulo 12
apartado 2, aps delartienle—2 de la Directiva 2003/96/CE 9%48%%]%]% del

COHSG_]O de 27 de octubre de 2003 %@%%E%é%% ele 22 e

AFBHHOS IZ>por la que se
reestructura el régimen comumtarlo de 1mpos1010n de los productos energéticos y de
la electrlcldad<Z| Mo bien—parates—com )

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

2. Clasificacion dela precision y errores maximos per mitidos

2.1. Para cantidades iguales o superiores a dos litros el error maximo permitido en las
indicaciones es:

Cuadro 2

Clase de precision

0,3 0,5 1,0 1,5 2,5

Sistemas de medida (A) 1 03% 10,5% |1,0% 1,5%  2,5%

Contadores (B) 02% [103% [0,6% |1,0% |1,5%

2.2. Para cantidades inferiores a dos litros las indicaciones del error maximo permitido son:

34
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Cuadro 3

Volumen medido V Error méximo permitido

V<01L 4 x valor del cuadro 2, aplicado a
0,1L

0,1L<V<02L 4 x valor del cuadro 2

02L<V<04L 2 x valor del cuadro 2, aplicado a

0,4L
04L<V<I1L 2 x valor del cuadro 2
IL<V<2L Valor del cuadro 2, aplicadoa2 L

2.3. No obstante, cualquiera que sea el tipo de cantidad medida, la magnitud del error maximo
permitido corresponde al mayor de los dos valores que se dan a continuacion:

— el valor absoluto del error maximo permitido que aparece en el cuadro 2 o en el
cuadro 3;

— el valor absoluto del error maximo permitido para la ssagaited O cantidad <XI
minima medida (Enp).

2.4.1. Para lassmagnitudes X> cantidades <X] minimas de-mredieién > medidas <XI superiores
o iguales a dos litros, se aplican las dos condiciones siguientes:

Condicion 1

Emin cumplird la condicion: Eni, > 2 R, donde R es el intervalo més pequefio de la escala del
dispositivo indicador.

Condicion 2

El valor E,,;, se obtiene mediante la formula: E.;, = (2CMME) x (A/100), en la que:

— CMMM es la magnitad O cantidad <X minima desmedieién X medida Xy
— A es el valor numérico especificado en la linea A del cuadro 2.

2.4.2. Para masaity ién X> cantidades minimas medidas <X] inferiores a
dos litros, se aphca la condlclon 1 anterior y Enin €s dos veces el valor expresado en el cuadro
3, y relativo a la linea A del cuadro 2.

2.5. Indicacion convertida

Si se trata de una indicacion convertida, los errores maximos permitidos son los que figuran
en la linea A del cuadro 2.
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2.6. Dispositivos de conversion
Los errores maximos permitidos en las indicaciones convertidas, debidos al dispositivo de
conversion, son iguales a més—e—menes X + <X] (A — B), siendo A y B los valores que se
especifican en el cuadro 2.
Partes de los dispositivos de conversion que puede comprobarse por separado
a) Calculador
El error maximo permitido para indicaciones de ssegaitades=de liquidos aplicables al
calculo, positivo o negativo, es igual a la décima parte del error maximo permitido
definido en la linea A del cuadro 2.

b) Instrumentos de medida asociados

Los instrumentos de medida asociados deberan tener una precision al menos tan
buena como los valores del cuadro 4:

Cuadro 4
EMP sobre las Clases de precision del sistema de medicion
mediciones
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5

Temperatura +0,3 °C +0,5°C +1,0°C
Presion Inferior a 1 MPa: + 50 kPa

Del a4 MPa:+5%

Superior a 4 MPa: + 200 kPa
Densidad + | kg/m’ +2 kg/m’ + 5 kg/m’

Estos valores se aplican a la indicacion de las meegnitades X cantidades <XI
caracteristicas del liquido indicadas por el dispositivo de conversion.

¢) Exactitud de la funcion de calculo
El error maximo permitido para el calculo de cada smagnited [ cantidad <XI
caracteristica del liquido, positiva o negativa, es igual a las dos quintas partes del

valor establecido en la letra b) anterior.

2.7. El requisito a) del punto 2.6 se aplica a cualquier calculo y no solamente a la conversion.
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|\ 2009/137/EC

2.8. El sistema de medida no explotard el error maximo permitido ni favorecera
sistematicamente a ninguna de las partes.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

3. Efectos méximos permitidos de las perturbaciones

3.1. El efecto de una perturbacion electromagnética sobre un sistema de medida debera ser
uno de los siguientes:

— grna X la <] variacion del resultado de la medicion gwe no superae el valor critico
de cambio segun se define en el punto 3.2,

- gue la indicacion del resultado de la medicidn muestrae una variacion momentanea
que no puede ser interpretada, memorizada o transmitida como un resultado de
medicion;: aAdemas, en caso de sistemas interrumpibles, esto puede suponer también
la imposibilidad de efectuar medicion alguna, o

- gue la variacion del resultado de la medicion sea X> es <X] superior al valor critico
de cambio, en cuyo caso el sistema de medida debegd permitir la recuperacion del
resultado de la medicion justo antes de que se predufese X produzca <XI el valor
critico de cambio y la interrupcion del flujo.

3.2. El valor critico de cambio es el mayor de EMP/5 para una meagaitad X> cantidad <X
medida concreta 0 Epip.

4. Durabilidad

Después de haberse efectuado un ensayo adecuado que tenga en cuenta el plazo estimado por
el fabricante, debera cumplirse el siguiente criterio:

La variacion del resultado de la medida después del ensayo de durabilidad al compararse con
la medicion inicial no podra superar el valor para los contadores especificado en la linea B del
cuadro 2.

5. Aptitud

5.1. Para toda ssagaited O cantidad <X] medida correspondiente a la misma medicion, las
indicaciones proporcionadas por los diversos dispositivos no deberan desviarse unas de otras
en mas de un esealén DX intervalo de escala XI cuando los eseslenes X intervalos de
escala X] de los dispositivos tengan el mismo valor. Si les—esealenes fuesen distintos, la
desviacion no sera superior al mayor esealés X> intervalo de escala <XI.

No obstante, cuando se trate de una modalidad de autoservicio, los esealenes X> intervalos de
escala <X] del dispositivo indicador principal del sistema de medida y los esealenes
X> intervalos de escala <X] del dispositivo de autoservicio deberan ser los mismos y no debera
producirse desviacion alguna en los resultados de medicion registrados.
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5.2. No debera ser posible desviar la magnited X cantidad <XI medida en condiciones
normales de uso, salvo que ello sea claramente manifiesto.

5.3. Cualquier pereién X> porcentaje <XI de aire o gas en el liquido, que no sea facilmente
detectable, no deberd dar lugar a una variacion en el error superior al:

— 0,5 % para liquidos distintos de los potables y para liquidos cuya viscosidad no
supere 1 mPa.s, o

- 1 % para liquidos potables y para liquidos cuya viscosidad supere 1 mPa.s.

No obstante, la variacion permitida nunca sera inferior al 1 % de CMMM. Este valor se aplica
en caso de bolsas de aire o gas.

5.4. Instrumentos para venta directa

5.4.1. Los sistemas de medida para venta directa deberan estar provistos de un medio que
permita volver a poner el indicador a cero.

No debera ser posible desviar la smagaitad X> cantidad <X] medida.

5.4.2. La indicacidon de la cantidad sobre la que se basa la transaccion deberéd ser permanente
hasta que todas las partes implicadas en la transaccién hayan aceptado el resultado de la
medicion.

5.4.3. Los sistemas de medida para la venta directa seran interrumpibles.

5.4.4. En caso de existir un porcentaje de aire o gas en el liquido, eéste no dara lugar a una
variacion del error superior a los valores especificados en el punto 5.3.

5.5. Surtidores de combustible

5.5.1. Durante la medicién, no serd posible volver a poner a cero los indicadores de los
éisteibuideres DO surtidores <X] de combustible.

5.5.2. El inicio de una nueva medicion quedara bloqueado hasta que el indicador haya vuelto
a situarse en cero.

5.5.3. Cuando los sistemas de medida estén provistos de un indicador de importe, la diferencia
entre el importe indicado y el importe calculado a partir del precio unitario y de la cantidad
indicada no debera superar al importe correspondiente al Ei,. No obstante, no es necesario
que esta diferencia sea inferior a la denominacion minima de la unidad monetaria.

6. Interrupcion dela alimentacion eléctrica

Los sistemas de medida deberan, bien estar equipados con un dispositivo para el suministro de
electricidad de emergencia que salvaguarde todas las funciones de medicion durante la
interrupcion de la fuente de energia principal, o bien estar equipados con un medio que
permita salvaguardar y visualizar los datos presentes para permitir concluir la transaccion en
curso y con un medio de interrumpir el flujo del liquido en el momento en que se interrumpa
el suministro de la fuente principal de energia.
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7. Puesta en servicio

Cuadro 5

Clase de
precision

Tipos de sistemas de medida

0,3

Sistemas de medida en oleoductos

0,5

Todos los sistemas no especificamente enumerados en este cuadro, en
particular:

— surtidores de combustible (excepto gases licuados)

— sistemas de medida en camiones cisterna para liquidos de baja
viscosidad (< 20 mPa.s)

— sistemas de medida para (des)carga de buques, vagones y
camiones cisterna

— sistemas de medida para la leche

— sistemas de medida para reaprovisionamiento de aviones

1,0

Sistemas de medida para gases licuados bajo presion medidos a una
temperatura igual o superior a— 10 °C

Sistema de medida que normalmente corresponden a la clase 0,3 0 0,5
pero utilizados para liquidos

— cuya temperatura sea inferior a — 10 °C o superior a 50 °C
— cuya viscosidad dindmica sea superior a 1 000 mPa.s

— cuyo caudal volumétrico maximo no sea superior a 20 L¥/h

1,5

Sistemas de medida para diéxido de carbono licuado

Sistemas de medida para gases licuados a presion medidos a temperaturas
inferiores a — 10 °C (excepto liquidos criogénicos)

2,5

Sistemas de medida para liquidos criogénicos (temperatura inferior a —
153 °C)

Nota:

No obstante, los Estados miembros podran exigir sistemas de medida de precision de la clase 0,3 o0 0,5

cuando se utilicen para la recaudacion de impuestos sobre hidrocarburos al proceder a la carga y
descarga de buques, vagones y camiones cisterna.

ES
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No obstante, el fabricante podra especificar una mejor precision para determinados
tipos de sistemas de medida.

8. Unidades de medida

La smagnitud X cantidad <X] medida se presentara en mililitros, centimetros cubicos, litros,
metros cubicos, gramos, kilogramos o toneladas.

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados en el articulo 218 entre los
que el fabricante puede optar son:

B+FoB+DoHIloG.

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |
ANEX VI

INSTRUMENTOS DE PESAJE DE FUNCIONAMIENTO AUTOMATICO ® (MI-
006)

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

Los requisitos esenciales pertinentes del anexo I, los requisitos especificos del presente anexo
y los procedimientos de evaluacion de la conformidad enumerados en el capitulo I de este
ultimo se aplicaran a los instrumentos de pesaje de funcionamiento automatico que se definen
a continuacion cuya finalidad es determinar la masa de un cuerpo mediante la utilizacion de la
accion de la gravedad sobre dicho cuerpo.

DEFINICIONES

Instrumento de pesaje de Instrumento que determina la masa de un producto sin la

funcionamiento intervencion de un operario y sigue un programa

automatico predeterminado de procesos automaticos caracteristico del
instrumento.

Seleccionadora ponderal Instrumento de pesaje de funcionamiento automatico que

automatica determina la masa de cargas discretas previamente reunidas

(por ejemplo, preenvasados) o cargas individuales de
material suelto.

Seleccionadora ponderal Seleccionadora ponderal automatica que subdivide articulos
automatica de control de distinta masa en dos o mas grupos en funcion del valor
de la diferencia de su masa y un punto de referencia
nominal.
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Etiquetadora de peso Seleccionadora ponderal automatica que coloca etiquetas a
articulos individuales con el valor del peso.
Etiquetadora de Seleccionadora ponderal automatica que coloca etiquetas a

peso/etiquetadora de
precio

articulos individuales con el valor del peso e informacioén
sobre el precio.

Instrumento gravimétrico
de llenado de
funcionamiento
automatico

Instrumento de pesaje de funcionamiento automatico que
llena contenedores con una masa predeterminada y
virtualmente constante de producto a granel.

Totalizador discontinuo
(pesadora-totalizadora de
tolva)

Instrumento de pesaje de funcionamiento automatico que
determina la masa de producto a granel dividiéndolo en
cargas discretas. La masa de cada carga discreta se
determina secuencialmente y se suma. A continuacion, cada
carga discreta se vuelve a poner a granel.

Totalizador continuo

Instrumento de pesaje de funcionamiento automatico que
determina de forma continua la masa de un producto a
granel en una cinta transportadora sin tener que subdividir
sistematicamente el producto y sin interrumpir el
movimiento de la cinta transportadora.

Bascula puente de
ferrocarril

Instrumento de pesaje de funcionamiento automatico
equipado con un receptor de carga y que incluye railes para
el transporte de vagones.

REQUISITOSESPECIFICOS

CAPITULO | — Requisitos comunes a todos los tipos de instrumentos de pesaje de

funcionamiento automatico

1. Condiciones nominales de funcionamiento

El fabricante debera especificar las condiciones nominales de funcionamiento del instrumento

de la forma siguiente:

1.1. Para el mensurando:

El campo de medida en términos de akearee [X> capacidad <X] maximae y minimas.

1.2. Para las magnitudes de influencia de alimentacion eléctrica:

En el caso de tension de
alimentacion en corriente
alterna:

la tension nominal de alimentacion en corriente alterna, o los
limites de alimentacion en corriente alterna.

En el caso de tensidon de

la tension nominal y minima en corriente continua, o los

166

ES



ES

alimentacion en corriente limites de alimentacion en corriente continua.
continua:

1.3. Para las magnitudes de influencia mecénica y climética:

El intervalo de temperatura minima es de 30 °C, salvo si se especificara lo contrario en los
capitulos siguientes del presente anexo.

No se aplican las clases de entorno mecanico de acuerdo con el punto 1.3.2 del anexo I. Para
los instrumentos que se utilizan con una tension mecanica especial, por ejemplo aqueéllos
incorporados en los vehiculos, el fabricante debera especificar las condiciones mecanicas de
uso.

1.4. Para otras magnitudes de influencia (si es de aplicacion):
Lafsyeendieiéntesy DO Caudal(es) <XI de funcionamiento.

Las caracteristicas del producto (o productos) que debe(n) pesarse.

2. Efecto permitido de las perturbaciones — Entorno electromagnético

El funcionamiento requerido y el valor critico de cambio aparecen en el capitulo
correspondiente del presente anexo a cada tipo de instrumento.

3. Aptitud

3.1. Se debera disponer de los medios adecuados para limitar los efectos de la inclinacion,
carga y caudal de funcionamiento de modo que los errores maximos permitidos no se superen
en eendietones-de X el <X funcionamiento normal.

3.2. Debera disponerse de los dispositivos adecuados de manipulacion de materiales de modo
que el instrumento pueda respetar los errores maximos permitidos durante el funcionamiento
normal.

3.3. Toda interfaz de control por el operario deberd ser clara y efectiva.

3.4. La integridad de la indicacion (si la hubiere) debera poder comprobarse por parte del
operador.

3.5. Debera existir un dispositivo de puesta a cero adecuado para que el instrumento pueda
ajustarse a los margenes de error maximo permitido durante el funcionamiento normal.

3.6. Cualquier resultado que sobrepase el campo de medida debera identificarse como tal,
cuando sea posible la impresion.

4. Evaluacion de la conformidad

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados en el articulo 218 entre los
que el fabricante puede optar son:

Para sistemas mecanicos:
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B+DoB+EoB+FoDloFloGoHI.
Para instrumentos electromecanicos:
B+DoB+EoB+FoGoHI.

Para sistemas electronicos o sistemas que contengan pregramas—nfermétiess DO software <Xl:

B+DoB+FoGoHI.

CAPITULO Il — Seleccionadora ponder al automatica

1. Clases de precision

1.1. Los instrumentos estan divididos en dos categorias primarias:
XoY

segun especifique el fabricante.

1.2. Estas categorias primarias se dividen ademas en cuatro clases de precision:
XI, XII, XIII & X y X1 X1V

y

YD), Y(IT), Y(a) & X> y <XI Y(b)

que el fabricante debera especificar.

2. Categoria X de instrumentos

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

2.1. La categoria X se aplica a los instrumentos utilizados para comprobar los preenvasados
realizados de acuerdo con los requ151tos dlspuestos sorle

¥ por la Directiva 76/211/CEE del COHSGJO de 20 de enero de 1976 rela‘uva a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre el preacondicionamiento en
masa o en volumen de ciertos productos en envases previamente preparados®’, aplicables a
dichos preenvasados.

37
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| ¥ 2004/22/CE (adaptado)

2.2. Las clases de precision se complementan con un factor (x) que cuantifica la desviacion

tipica maxima permitida tal como se especifica en el punto 4.2.

El fabricante debera especificar el factor (x), donde (x) deberd ser <2 y responder a la forma

1 x 10k, 2 x 10k o 5 x 10k, siendo k un ntimero entero o cero.

3. Categoria Y de instrumentos

La categoria Y se aplica a todaes las demas seleccionadoras ponderales automaticas.

4. Error mdximo permitido

4.1. Error medio de los instrumentos de la categoria X / Error maximo

instrumentos de la categoria Y

permitido de los

Cuadro 1

Carga neta (m) en esealenes X> intervalos de escala <XI de verificacion | Maxim | Error
(e) 0 error | maxim

medio 0
permiti | permiti

do do

XI Y(I) XII Y (1) XIIT Y(a) XIV | Y(b) X Y

0 <m<50000 0<m<5000 0<m<500 0<m<50 +0,5¢ | £1le
50000 <m < 5000<m< 500<m<2000 | 50<m<200 | £1,0e |+1,5¢

200 000 20 000
200 000 <m 20000 <m < 2000<m< 200<m< +1,5¢ | £2e¢
100 000 10 000 1 000

4.2. Desviacion tipica

El valor méximo admisible para la desviacion tipica de los instrumentos de la clase X (x) es el

resultado de multiplicar el factor (x) por el valor indicado en el cuadro 2.

Cuadro 2

Carga neta (m) Desviacion tipica maxima permitida para la clase X(1)

m<50g 0,48 %

50g<m<100g 0,24 g

100g<m<200g | 024 %
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200g<m<300g 0,48 g
300g<m<500g 0,16 %
500g<m<1000g /08¢
1000 g<m 0,08 %
<10000 g

10000 g<m< 8g
15000 g

15000 g <m 0,053 %

Para las clases XI y XII, (x) seré inferior a 1.

Para la clase XIII, (x) no sera superior a 1.

Para la clase XIV, (x) sera superior a 1.

4.3. Esealén X Intervalo de escala <XI de verificacidon — Instrumentos mene=esealén O de

un solo intervalo <XI

Cuadro 3
Clases de Esealén DO Intervalo de Numero de esealenes X> intervalos de
precision escala <X] de verificacion escala <XI de verificacion n = Max/e
Minimo Maximo
XI Y() 0,001 g<e 50 000 —
XII Y(II) 0,001 g<e<0,05¢g 100 100 000
0,1 g<e 5000 100 000
X1 Y(a) 0,l g<e<2g 100 10 000
5g<e 500 10 000
X1V Y(b) 5g<e 100 1 000

4.4. Esealén X Intervalo de escala <X] de verificacion — Instrumentos saalti=esealén X de
intervalos multiples <XI

Cuadro 4

Clases de
precision

Esealén X Intervalo
de escala <Xl de
verificacion

Numero de esealenes X intervalos de escala <X

de verificacion n = Max/e
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Valor minimo®® Valor maximo
n = Maxi/eg+) n = Max;/e;
XI Y() 0,001 g<e; 50 000 —
XII YAI) 0,001 g<ei<0,05¢g 5000 100 000
0,1 g<e; 5000 100 000
XIIT Y(a) 0,1 g<e; 500 10 000
XIV Y(b) 5g<e¢; 50 1 000
Siendo:
1 = 1,2, ...r
1 = | campo parcial de pesaje
r = | numero total de campos
parciales

5. Campo de medida

Al especificar el campo de medida para los instrumentos de la clase Y, el fabricante debera
tener en cuenta que el alcance X> la capacidad <X] minimae no debe ser inferior a:

Clase Y(I) : | 100 e

Clase Y(II) : 120 epara 0,001 g<e<0,05g,y50e
para0,1 g<e

Clase Y(a) : 1 20e

Clase Y(b) ;| 10e

Balanzas utilizadas para la clasificacion, por : 1 5e

ejemplo, balanzas de correos y pesadores de

residuos

6. Ajuste dinamico

6.1. El dispositivo de ajuste dindmico debera funcionar en el intervalo de carga especificado
por el fabricante.

3 Para i =r, las columnas correspondientes del cuadro 3 se aplican sustituyendo e por e;.
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6.2. Cuando se instale, el dispositivo de ajuste dindmico que compense los efectos dinamicos
de la carga en movimiento deberd inhibirse en caso de funcionamiento fuera del intervalo de
carga y debera poder ser protegido.

7. Funcionamiento bajo factores de influencia y es# perturbaciones electromagnéticas
7.1. Los errores maximos permitidos debidos a factores de influencia son:

7.1.1. Para instrumentos de la categoria X:

— Para funcionamiento automatico, los que se especifican en los cuadros 1 y 2.

— Para el pesaje estatico en funcionamiento no automatico, los que se especifican en el
cEuadro 1.

7.1.2. Para instrumentos de la categoria Y:
— Para cada carga en funcionamiento automatico, los que se especifican en el cuadro 1.

— Para pesaje estatico en funcionamiento no automatico, los que se especifican para la
categoria X en el cuadro 1.

7.2. El valor critico del cambio debido a una perturbacion es un esealén DX intervalo de
escala <X] de verificacion.

7.3. Intervalo de temperatura:

- Para las clases XI e Y(I), el intervalo minimo es 5 °C.

— Para las clases XII e Y(II), el intervalo minimo es 15 °C.

CAPITULO |11 — Instrumentos gr aviméticos de llenado de funcionamiento automaético
1. Clases de precision

1.1. El fabricante debera especificar tanto la clase de precision de referencia Ref(x) como la
clase o clases de precision de funcionamiento, X(x).

1.2. A un medele X tipo <XI de instrumento se asigna una clase de precision de referencia,
Ref(x), en funcion de la mejor precision posible para los instrumentos de ese medele
B tipo <XI. Una vez instalados los instrumentos individuales se les asigna una o mas clases
de precision de funcionamiento, X(x), teniendo en consideracion los productos especificos
que deben medirse DO pesarse <XI. El factor de designacion de clase (x) debera ser <2y
responder a la forma 1 x 10,2 x 10* 0 5 x 10, siendo k un namero entero o cero.

1.3. La clase de precision de referencia, Ref(x), se aplica al pesaje estatico.

1.4. En la clase de precision ea B de <XI funcionamiento X(x), X es un régimen de=relaeién
de DO que relaciona <X la precision con el peso de la carga y (x) es un multiplicador para los
limites de error establecidos para la clase X(1) en el punto 2.2.
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2. Error maximo permitido
2.1. Error de pesaje estatico

2.1.1. Para cargas estaticas y en condiciones nominales de funcionamiento, el error maximo
permitido para la clase de precision de referencia Ref(x); deberd ser 0,312 de la desviacion
maxima permitida de cada easga-de llenado con respecto a la media, tal y como se especifica
en el cuadro 5, multiplicado por el factor de designacion de la clase (x).

2.1.2. Para instrumentos en los que la—earga—de X> el <XI llenado pueda efectuarse mediante
una o mas cargas (p. €j., pesadores acumulativos o de combinacioén selectiva), el error
maximo permitido para el pesaje estatico sera la exactitud requerida para le-earga-de [ el <XJ
llenado tal como se especifica en el punto 2.2 [es decir, no la suma de X la XI dma
£desviacion maxima permitidaj para fesspesases X> las cargas <XI individuales].

2.2. Desviacion con respecto al valor medio deda—earga-de DX del <X llenado

Cuadro 5
Valor de la masa deta-eargade Desviacion maxima permitida para-eada-earga de
B> del <X llenado m (g) B> cada <] llenado con respecto a la media
correspondiente a la clase X(1)

m <50 7,2 %

50<m<100 36¢g

100 <m <200 3,6 %

200 <m <300 72¢g

300 <m <500 2,4 %

500 <m <1000 12¢g

1000 <m <10 000 1,2 %

10 000 <m <15 000 120 g

15000 <m 0,8 %

Nota:

La desviacion calculada de cada easga—de llenado con respecto a la media puede
ajustarse para contrarrestar el efecto del tamafio de las particulas del material.

2.3. Error relativo al valor predeterminado (error de ajuste)

Para los instrumentos en los que se pueda predeterminar un peso de a—earga-de llenado, la
diferencia maxima entre eéste y el=alersmedie-de > la <X] masa X> media <X] detas-eargas
de B los <X] llenados no debera superar 0,312 de la desviacion maxima permitida de cada
earga-de llenado con respecto a la media, tal y como se establece en el cuadro 5.
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3. Funcionamiento bajo debide—e factores de lnﬂuencza v en—easo—de perturbaciones
electromagnéticas pertarbae ‘O

3.1. El error méximo permitido debido a factores de influencia es el que se especifica en el
punto 2.1.

3.2. El valor critico de cambio debido a una perturbacion es una variacion de la indicacion del
pesaje estatico igual al error maximo permitido tal y como se establece en el punto 2.1
calculado para }e—earsga-de llenado nominal minimog, o una variacion que produjera un efecto
equivalente en la—earga-de DO el <X] llenado en el caso de instrumentos en los que el llenado
consista en cargas multiples. El valor critico de cambio calculado debera redondearse al valor
del esealén X intervalo de escala <X] (d) superior mas proximo.

3.3. El fabricante debera especificar el valor deta—earga—de X> del XI llenado nominal
minimos.

CAPITULO IV — Totalizador es discontinuos
1. Clases de precision
Los instrumentos se dividen en cuatro clases de precision, a saber: 0,2, 0,5, 1y, 2.

2. Error maximo permitido

Cuadro 6
Clase de Error maximo
precision permitido de la carga
totalizada
0,2 +0,10 %
0,5 +0,25 %
1 +0,50 %
2 +1,00 %

3. Esealén O Intervalo de escala <X de totalizacion

El esealén X intervalo de escala <XI de totalizacion (d;) debera situarse entre los limites
siguientes:

0,01 % Max <d; <0,2 % Max.
4. Carga minima totalizada (2 ;,)

La carga minima totalizada (Xi,) no debera ser inferior a la carga para la que el error maximo
permitido es igual al eseatén X intervalo de escala <X de totalizacion (d;) y no debera ser
inferior a la carga minima especificada por el fabricante.
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5. Dispositivo de puesta a cero

Los instrumentos que no taran el peso después de cada descarga deberan tener un dispositivo
de puesta a cero. El funcionamiento automatico deberd quedar interrumpido cuando la
indicacion de cero varie en:

— 1 d; en instrumentos con dispositivo de puesta a cero automatico

— 0,5 d; en instrumentos con dispositivo de puesta a cero semiautomdtico, 0 no
automatico.

6. Interfaz con el operario

Los ajustes del operario y la funcidon de puesta a cero deberdn quedar anulados durante el
funcionamiento automatico.

7. Impresion

En los instrumentos que estén equipados de un dispositivo de impresion, la reinicializacion
del total debera esperar a que se imprima el total. Debera producirse la impresion del total
cuando se interrumpa el funcionamiento automatico.

8. Funcionamiento bajo debide—a factores de influencia y en—ease—de perturbaciones
electromagnéticas

8.1. El error maximo permitido debido a factores de influencia es el que se especifica en el
cuadro 7.

Cuadro 7
Carga (m) en esealeres X intervalos de Error
escala <XI de totalizacion (dy) maximo
permiti
do

0<m<500 +0,5 d;
500 <m <2000 + 1,0 d;
2000 <m <10 000 + 1,5 d;

8.2. El valor critico de cambio debido a una perturbacion es un esealésn X intervalo de
escala <X] de totalizacion para cualquier indicacion de peso y para cualquier total almacenado.

CAPITULO V — Totalizador continuo
1. Clases de precision

Los instrumentos se dividen en tres clases de precision, a saber: 0,5, 1, 2.
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2. Campo de medida

2.1. El fabricante deberé especificar el campo de medida, la proporcion entre la carga neta
minima en la unidad de pesaje, elaleanee X la capacidad <X] maximae y la carga minima
totalizada.

2.2. La carga minima totalizada Z.,;, no debera ser menor que

800 d para la clase 0,5,

400 d para la clase 1,

200 d para la clase 2.

Donde d es el esealén X> intervalo de escala <XI de totalizacion del dispositivo de totalizacion
general.

3. Error mdximo permitido

Cuadro 8
Clase de Error méximo
precision permitido para la carga
totalizada
0,5 +0,25 %
1 +0,5%
2 +1,0%

4. Velocidad de la cinta

El fabricante deberd especificar la velocidad de la cinta transportadora. Para las basculas de
cinta transportadora de velocidad unica y las basculas de cinta transportadora de velocidad
variable con un dispositivo de control manual de la velocidad, la velocidad no deberd variar
en mas de un 5 % del valor nominal. El producto no debera tener una velocidad diferente de la
velocidad de la cinta transportadora.

5. Dispositivo de totalizacion general
No deber4 ser posible volver a poner a cero el dispositivo de totalizacién general.

6. Funcionamiento bajo en—ease=de factores de influencia y de perturbaciones eleetrénicas
electromagnéticas

6.1. El error maximo permitido debido a factores de influencia, para una carga no inferior a
Y min debera ser igual a 0,7 veces el valor apropiado especificado en el cuadro 8, redondeado al
mas proximo eseatén X> intervalo de escala <X] de totalizacion (d).

6.2. El valor critico de cambio debido a una perturbacion debera ser igual a 0,7 veces el valor
apropiado especificado en el cuadro 8, para una carga igual a X, para una determinada clase
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de precision de la cinta transportadora, redondeado al esealés [X> intervalo de escala <X de
totalizacion superior mas proximo (d).

CAPITULO VI — Béscula puente de ferrocarril

1. Clases de precision

Los instrumentos se dividen en cuatro clases de precision, a saber:
0,2,0,5,1y,2.

2. Error maximo permitido

2.1. Los errores maximos permitidos para el pesaje en movimiento de un solo vagoén o de todo
un tren son los que figuran en el cuadro 9.

Cuadro 9

Clase de Error
precision maximo
permitid

0

0,2 +0,1 %
0,5 +0,25 %

1 +0,5%

2 + 1,0 %

2.2. Los errores maximos permitidos para el pesaje en movimiento de vagones enganchados o
no enganchados serd el valor mas alto de los siguientes:

— el valor calculado con arreglo al cuadro 9, redondeado al esealén [ intervalo de
escala <XI mas proximo;

— el valor calculado con arreglo al cuadro 9, redondeado al esealén [ intervalo de
escala <X] mas proximo para un peso igual al 35 % del peso maximo del vagon (tal
como se indique en las indicaciones descriptivas);

— un eseatén DO intervalo de escala <XI (d).

2.3. Los errores maximos permitidos para el pesaje en movimiento de trenes sera el valor mas
alto de los siguientes:

— el valor calculado con arreglo al cuadro 9, redondeado al esealén [ intervalo de
escala <XI mas proximo;

— el valor calculado con arreglo al cuadro 9, para el peso de un solo vagén, igual al
35% del peso maximo del vagon (tal como se indique en las indicaciones
descriptivas) multiplicado por el nimero de vagones de referencia (que no debera
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exceder de 10) en el tren, redondeado al esealésn [X intervalo de escala <X] mas
proximo;

— un esealén X intervalo de escala <XI (d) para cada vagon del tren pero que no
debera exceder de 10 d.

2.4. Cuando se proceda al pesaje de vagones enganchados, los errores que no sobrepasen el
10 % de los resultados de los pesajes de uno o mas pasos del tren podran superar el error
maximo permitido correspondiente al punto 2.2, pero no deberan superar el doble de dicho
valor.

3. Eseatén O Intervalo de escala <X (d)

La relacion entre la clase de precision y el esealéa X> intervalo de escala <X] sera la que se
especifica en el cuadro 10.

Cuadro 10

Clase de Eseaton
precision B> Intervalo de
escala <XI (d)

0,2 d<50kg
0,5 d<100kg
1 d<200 kg
2 d <500 kg

4. Campo de medida

4.1. El alcance minimo no deberd ser inferior a 1 t ni superior al valor del peso minimo del
vagon dividido por el nimero de pesajes parciales.

4.2. El peso minimo del vagén no debera ser inferior a 50 d.

5. Funcionamiento bajo en—ease—de factores de influencia y e perturbaciones
electromagnéticas pertirbacitn-electromasniética

5.1. El error méaximo permitido debido a un factor de influencia sera el que se especifica en el
cuadro 11.

Cuadro 11
Carga (m) en esealeres X> intervalos de Error
escala <XI de verificacion (d) maxim
0
permiti
do
0<m<3500 +0,5d
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500 <m <2000 +1,0d

2000 <m<10000 +1,5d

5.2. El valor critico de cambio debido a una perturbacion es un esealén DX intervalo de
escala <X] de=verifieacién.

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |
ANEX 1X

TAXIMETROS B (M1-007) <X

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

Los requisitos pertinentes del anexo I, los requisitos especificos del presente anexo y los
procedimientos de evaluacion de la conformidad enumerados en este ultimo se aplicardn a los
taximetros.

DEFINICIONES

Taximetro

Un dispositivo que funciona juntamente con un generador de sefales” para constituir un
instrumento de medida.

El dispositivo mide el tiempo transcurrido y calcula la distancia basandose en una sefial
enviada por el generador de sefiales de distancia. Asimismo, calcula e indica visiblemente el
importe que debe abonarse por un trayecto tomando como base la distancia calculada, la
duracion medida del trayecto o ambas.

Importe del servicio

La cantidad total de dinero que se debe por un trayecto, basada en una tarifa fija inicial y/o en
la distancia y/o en la duracion del trayecto. El importe del servicio no incluye ningin
suplemento por servicios adicionales.

Velocidad del cambio de arrastre

La velocidad que resulta de dividir el valor correspondiente a la tarifa temporal por el valor
correspondiente a la tarifa basada en la distancia.

9 El generador de sefiales de distancia no esta incluido en el ambito de aplicacion de la presente Directiva.
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Modo normal de célculo S (aplicacién de unatarifa Unica)

Célculo del importe del servicio basado en la aplicacion de la tarifa temporal cuando la
velocidad sea inferior a la velocidad del cambio de arrastre y en la aplicacion de la tarifa
basada en la distancia cuando la velocidad sea superior a la velocidad del cambio de arrastre.

Modo normal de calculo D (aplicacion de unatarifa doble)

Calculo del importe del servicio basado en la aplicacion simultanea de la tarifa temporal y de
la tarifa basada en la distancia durante la totalidad del servicio.

Posicién de funcionamiento

Los distintos modos en que el taximetro ejecuta las distintas partes de su funcionamiento. Las
posiciones de funcionamiento se diferencian mediante las indicaciones siguientes:

«Libre» : | La posicion de funcionamiento en que estd desactivado el calculo del
importe del servicio.

«Ocupado | : | La posicion de funcionamiento en que el calculo del importe del servicio
» tiene lugar sobre la base de un posible importe inicial y de una tarifa por
distancia recorrida y por tiempo del servicio o por ambas cosas.

«A : | La posicion de funcionamiento en que se indica el importe que se debe pagar
pagar en concepto del servicio y al menos la funcion de célculo del importe del
servicio basado en el tiempo est4 desactivada.

REQUISITOSDE DISENO
1. Todo taximetro deberd estar concebido para medir la distancia y la duraciéon de un servicio.

2. El taximetro debera estar concebido para calcular e indicar visiblemente el importe del
servicio con su incremento por intervalos equivalentes a la resolucion fijada por el Estado
miembro en la posicion de funcionamiento «Ocupado». El taximetro también debera indicar
visiblemente el valor final debido por el servicio en la operaciéon de funcionamiento «A
pagar.

3. Todo taximetro deberd poder aplicar los modos normales de célculo S y D. Debera ser
posible elegir entre los modos de calculo mediante un dispositivo seguro.

4. Todo taximetro debera poder proporcionar los siguientes datos a través de una o varias
interfaces protegidas y adecuadas:

— posicion de funcionamiento: «Libre», «Ocupado» o «A pagar»,
— totalizador de datos de acuerdo con el punto 15.1,

— informacion general: constante del generador de sefales de distancia, fecha de
precintado, identificador del taxi, hora real, identificacion de la tarifa,

— informacion sobre el importe del servicio por un trayecto cantidad total facturada,
importe del servicio, calculo del importe del servicio, suplementos per=servieies
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adietonales, fecha, hora de inicio, hora de finalizacion, distancia recorrida en el
trayecto,

— informacion acerca de la tarifa o tarifas: parametros de la tarifa o tarifas.

La legislacion nacional podra exigir que la interfaz o interfaces de los taximetros lleven
conectados determinados dispositivos. En caso de que se requieran tales dispositivos, debera
existir la posibilidad de inhibir de forma automadtica el funcionamiento del taximetro,
mediante un sistema seguro, por motivos de ausencia o funcionamiento incorrecto del
dispositivo requerido.

5. Si resulta pertinente, debera ser posible ajustar un taximetro a la constante del generador de
sefiales de distancia al que vaya a conectarse, y proteger dicho ajuste.

CONDICIONESNOMINALESDE FUNCIONAMIENTO
6.1. La clase de entorno mecénico aplicable es la M3.

6.2. El fabricante especificard las condiciones nominales de funcionamiento aplicables al
instrumento, en particular:

— Un intervalo minimo de temperatura de 80 °C para el entorno climatico.

— Los limites del suministro de corriente continua para los que se ha concebido el
instrumento.

ERRORESMAXIMOSPERMITIDOS

7. Los errores maximos permitidos, excluyendo cualquier error debido a la aplicacion del
taximetro en un taxi, son:

- Para el tiempo transcurrido: + 0,1 %
valor minimo del EMPesag: 0,2 s

- Para la distancia recorrida: = 0,2 %
valor minimo del EMPesmg: 4 m

- Para el célculo del importe: = 0,1 %

minimo, incluido el redondeo: correspondiente al &ltme digito X> menos <Xl
significativo de la indicacion del importe.

EFECTOSPERMITIDOSDE LASPERTURBACIONES
8. Inmunidad electromagnética

8.1. La clase electromagnética aplicable es la E3.
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8.2. Los errores maximos permitidos establecidos en el punto 7 también deberan respetarse en
presencia de una perturbacion electromagnética.

INTERRUPCION DE LA FUENTE DE ALIMENTACION DE ENERGIA

9. En caso de disminucidon delsuministre de X> la <X] tension hasta un valor inferior al limite
minimo de funcionamiento especificado por el fabricante, el taximetro debera:

— seguir funcionando correctamente o reanudar su funcionamiento correcto sin pérdida
de los datos de que se disponia antes de la bajada de eersiente DX tension <X si la
ate DO esta <X es temporal, por ejemplo debido a que se ha

Vuelto a poner en marcha el motor,

— ﬂ%@ﬂ%ﬁp# IX> anular <ZI la medicion existente y volver a la posicion «Libre» si la
ara O bajada de tension dura <X] un periodo mas largo.

OTROSREQUISITOS

10. El fabricante del taximetro debera especificar las condiciones de compatibilidad entre el
taximetro y el generador de sefiales de distancia.

11. Si se cobra un suplemento debido a un servicio extraordinario, introducido por el
conductor de forma manual, dicho suplemento deberd excluirse del importe exhibido. No
obstante, en este caso el taximetro podra exhibir temporalmente el importe del servicio
incluyendo dicho suplemento.

12. Si el importe del servicio se calcula segiin el método D, el taximetro podra disponer de un
modo adicional de indicacion visual en el que solamente la distancia total recorrida y la
duracion del trayecto se exhiban en tiempo real.

13. Todos los valores exhibidos al pasajero se identificardn de manera conveniente. Dichos
valores asi como su identificacion seran claramente legibles en condiciones de Huminaeién
X luz <X diurna y nocturna.

14.1. Si latarifa DO el importe <XI que debera abonarse o las medidas que deberan adoptarse
en contra de un uso fraudulento pueden verse afectadas por la eleccion de la funcionalidad a
partir de una configuracion previamente programada o pueden determinarse libremente,
debera ser posible proteger el reglaje del instrumento y los datos introducidos.

14.2. Las posibilidades de proteccion de un taximetro deberan ser tales que pueda ser posible
una proteccion por separado de los ajustes.

14.3. Las disposiciones del punto 8.3 del anexo I se aplican también a las tarifas.

15.1. Los taximetros estaran provistos de totalizadores que no puedan volver a su valor inicial
para todos los valores siguientes:

— La distancia total recorrida por el taxi.

— La distancia total recorrida por el taxi en situacion de «ocupado».
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- El ntimero total de servicios.
— El importe total cobrado en concepto de suplementos.
- El importe total cobrado como importe del servicio.

Los valores totalizados incluirdn los valores salvaguardados con arreglo al punto 9 en
condiciones de interrupcion de la fuente de alimentacion de energia.

15.2. Si la energia est4d desconectada, el taximetro permitird almacenar los valores totalizados
durante un afio, con objeto de poder trasmitir los valores del taximetro a otro medio.

15.3. Se tomaran las medidas adecuadas para impedir que pueda utilizarse el indicador de
valores totalizados para engafar a los pasajeros.

16. Se autorizara el cambio automatico de las tarifas por motivo de:
- la distancia del servicio;

- la duracion del servicio;

- la hora del dia;

- la fecha;

— el dia de la semana.

17. Si las caracteristicas del taxi son importantes para la correccion del taximetro, el taximetro
contard con medios para garantizar la conexion del taximetro al taxi en el que va instalado.

18. Para la realizacion de ensayos después de la instalacion, el taximetro tendré la posibilidad
de comprobar la exactitud de la medida del tiempo y de la distancia, de forma independiente,
asi como la exactitud del célculo.

19. Un taximetro y sus instrucciones de instalacioén especificados por el fabricante seran tales
que, si estd instalado siguiendo las instrucciones del fabricante, queda suficientemente
excluida la posibilidad de alterar fraudulentamente la sefial de medicion que representa la
distancia recorrida.

20. El requisito esencial general relacionado con el uso fraudulento se cumplira de forma que
se protejan los intereses del cliente, del conductor, del patron del conductor y de las
autoridades fiscales.

21. El taximetro estara concebido para que pueda respetar los errores maximos permitidos sin
ajustes durante un periodo de un afio de uso normal.

22. El taximetro estard equipado con un reloj de tiempo real para mantener la hora del dia y la
fecha, pudiendo utilizarse uno de eéstos, o ambos, para el cambio automatico de tarifas. Se
aplicaran al reloj de tiempo real los requisitos siguientes:

— El registro horario tendré una exactitud de 0,02 %.
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— La posibilidad de correccion del reloj no sera superior a 2 minutos a la semana. La
correccion del horario de verano y de invierno se efectuard automaticamente.

— Se impedira la correccidn, tanto automatica como manual, durante el trayecto.

23. Los valores de la distancia recorrida y del tiempo transcurrido, cuando se exhiban o se
impriman con arreglo a la presente Directiva, se expresardn en las unidades siguientes:

Distancia recorrida:

|\ 2004/22/CE (adaptado) |

- en el Reino Unido e Irlanda: hastala Q4 3
sestn-elartfentotbidela Direetia-804- 8] E= kilometros o millas;

|\ 2004/22/CE

— en los demas Estados miembros: kilometros.

Tiempo transcurrido:

— segundos, minutos u horas segun corresponda, teniendo en cuenta la resolucion
necesaria y la necesidad de evitar interpretaciones erroneas.

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados en el articulo 218 entre los
que puede optar el fabricante son:

B+FoB+DoHI.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |
ANEXO M1-008 X

MEDIDASMATERIALIZADAS X (MI1-008) <X

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

CAPITULO| — MEDIDASMATERIALIZADAS DE LONGITUD

Los requisitos esenciales pertinentes del anexo I, los requisitos especificos del presente anexo
y los procedimientos de evaluacion de la conformidad enumerados en este capitulo se
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aplicaran a las medidas materializadas de longitud definidas a continuacién. No obstante,
podra considerarse que el requisito para la presentacion de una copia de las declaraciones de
conformidad es aplicable a toda una partida o a un envio y no a cada instrumento individual.

DEFINICIONES

Medida materializada Instrumento compuesto por una escala cuya distancia entre
de longitud trazos se indica en unidades legales de longitud.

REQUISITOSESPECIFICOS
Condiciones de referencia

1.1. Para las cintas métricas de longitud igual o superior a cinco metros, los errores maximos
permitidos deberan darse al aplicar una fuerza de traccion de cincuenta newtons u otros
valores de fuerza especificados por el fabricante y marcados en la cinta consecuentemente; en
el caso de medidas rigidas o semirrigidas no se requerira ninguna fuerza de traccion.

1.2. La temperatura de referencia serd de 20 °C, a menos que el fabricante especifique otra
cosa y esté marcado en la medida de acuerdo a ello.

Errores maximos permitidos

2. El error maximo permitido, positivo o negativo en mm, sobre la longitud comprendida
entre dos trazos no consecutivos de la escala responde a la expresion (a + bL), donde:

— L es el valor de la longitud redondeado por exceso al siguiente metro entero, y
— ay b figuran en el cuadro 1.

Cuando sra—graduseién X un intervalo <X] terminal esté limitadoa por una superficie, el
error maximo permitido para cualquier distancia que comience en ese punto se aumenta en el
valor ¢ que figura en el cuadro 1.

Cuadro 1
Clase de precision a (mm) b ¢ (mm)
I 0,1 0,1 0,1
I 0,3 0,2 0,2
11 0,6 0,4 0,3
D — Clase especial para cintas de inmersion*’ 1,5 cero | cero
Menor o igual a 30 m*!

40 Se aplica a las combinaciones de cinta y lastre.
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S — clase especial para cintas medidoras de depositos 1,5 cero | cero

Por cada 30 m de longitud, cuando la cinta se situa sobre una
superficie plana

Las cintas de inmersion pueden asimismo pertenecer a las Clases I o II; en este caso para
cualquier longitud entre dos marcas de escala, una de las cuales se encuentra en el lastre y la
otra en la cinta portadora, el EMPemp es de = 0,6 mm cuando la aplicacion de la formula dé
un valor inferior a 0,6 mm.

El error maximo permitido para la longitud comprendida entre graduaeienes X> marcas <X
consecutivas de la escala y la diferencia maxima permitida entre la longitud de dos intervalos
consecutivos figuran en el cuadro 2.

Cuadro 2

Longitud i del intervalo | Error o diferencia maximos permitidos, en milimetros, segun
la clase de precision

I II III

1<1mm 0,1 0,2 0,3

Imm<i<lcm 0,2 0,4 0,6

Cuando una medida de longitud sea de tipo plegable las articulaciones estaran hechas de
manera que no causen errores, suplementarios a los citados mas arriba, que excedan en
0,3 mm para la Clase II, y en 0,5 mm para la Clase III.

Materiales

3.1. Los materiales utilizados para las medidas materializadas deberan ser de un tipo que
permita que las variaciones de longitud debidas a variaciones de temperatura de hasta + 8 °C
en torno a la temperatura de referencia no excedan del error maximo permitido. Esta norma
no se aplica a las medidas de la clase D y de la clase S cuando el fabricante pretenda que se
apliquen a las lecturas observadas, donde sea preciso, correcciones por dilatacion térmica.

3.2. Las medidas fabricadas con materiales tales que sus dimensiones puedan verse alteradas
materialmente cuando estén sometidas a una amplia gama de humedades relativas solo podran
incluirse en las Clases II y III.

Numeracion

4. El valor nominal debera indicarse en la medida. Las escalas milimétricas deberan
numerarse en cada centimetro y las medidas con un esealén [X> intervalo de escala <X]
superior a 2 cm deberan tener sus tazes X marcas <X] de escala numeradass.

4 Si la longitud nominal de la cinta supera los 30 m, el error maximo permitido €esap) podrd aumentarse

en 0,75 mm por cada 30 m de longitud de la cinta.
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EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados en el articulo 218 entre los
que el fabricante puede optar son:

FloDloB+DoHoG.

CAPITULO Il — MEDIDASPARA SERVIR DE UNIDADES DE CAPACIDAD

Los requisitos esenciales pertinentes del anexo I, los requisitos especificos del presente
capitulo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad enumerados en este ultimo se
aplican a las medidas utilizadas para servir de unidades de capacidad, que se definen a
continuacion. No obstante, podra considerarse que los requisitos para la presentacion de una
copia de las declaraciones de conformidad se aplican a toda una partida o a un envio y no a
instrumentos por separado. Por otra parte, no se aplicara el requisito de que en el instrumento
se indique informacion acerca de la clase de precision.

DEFINICIONES

Medida B de Una medida de capacidad (como puede ser un vaso, una jarra o un
capacidad <X dedal) disefiada para determinar un volumen especifico de liquido (que
para servir e no sea un producto farmacéutico) vendido para su consumo inmediato.
untdadde

eapaeidad

Medida de : e—pe arta X de <X] capacidad que esta
trazo provista de un trazo que 1ndlca la capacidad nominal.

Medida de tope a X de <XI] capacidad en la cual el

volumen interno es 1gua1 a la capacidad nominal.

Medida de : arta X de <X] capacidad ¥ desde la
trasiego cual se deeanta IZ) Vlerte <ZI un liquido antes de su consumo.
Capacidad La capacidad es el volumen interno para las medidas de tope o el

volumen interno hasta el trazo en las medidas de trazo.

REQUISITOSESPECIFICOS

1. Condiciones de referencia

1.1. Temperatura: la temperatura de referencia para medir la capacidad es 20 °C.
1.2. Posicidn para su indicacion correcta: estable sobre una superficie nivelada.

2. Errores maximos permitidos

Cuadro 1

Trazo Tope
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Medidas de trasiego

<100 ml +2ml -0
+4 ml

> 100 ml +3% -0
+6%

Medidas para servir

<200 ml +5% -0
+10 %
> 200 ml +(5ml+25|-0
%)

+10ml+5%

3. Materiales

Las medidas X> de capacidad <X] para servir de-unidades-de-eapaeidad estaran fabricadas con
materiales suficientemente rigidos y dimensionalmente estables para mantener la capacidad
dentro del margen de error maximo permitido.

4. Forma

4.1. Las medidas de trasiego se disefiaran de tal forma que un cambio del contenido igual al
error maximo permitido cause un cambio de al menos 2 mm en el nivel del tope o de la marca
de llenado.

4.2. Las medidas de trasiego se disefiaran de modo que no pesmiten = impidan < la descarga
completa del liquido medido.

5. Marcado

5.1. La capacidad nominal declarada debera estar senalada clara e indeleblemente en la
medida.

5.2. Las medidas X> de capacidad <X] para servir de—unidades—de-eapaeidad pueden también
marcarse con hasta tres capacidades claramente distinguibles, ninguna de las cuales dara lugar
a que se confunda una con otra.

5.3. Todas las marcas de llenado seran lo suficientemente claras y duraderas como para
garantizar que los errores maximos permitidos no se exceden ees X> durante <X] el uso.

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados en el articulo 218 entre los
que el fabricante puede optar son:

A2ALoFloDloEloB+EoB+DoH.
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|\ 2004/22/CE (adaptado) |
ANEXO M1-009 XI

INSTRUMENTOS PARA MEDIDASDIMENSIONALESX> (M1-009) <XI

WV 2004/22/CE (adaptado)
= nuevo

Los requisitos esenciales pertinentes del anexo I, los requisitos especificos del presente anexo
y los procedimientos de evaluacion de la conformidad enumerados en este tltimo se aplicaran
a los instrumentos para medidas dimensionales de los tipos que se definen a continuacion.

DEFINICIONES

Instrumento de medida de Un instrumento de medida de longitud sirve para la
longitud determinacion de la longitud de materiales de tipo cuerda
(por ejemplo, textiles, cintas y cables) durante el
movimiento de avance del producto que debe medirse.

Instrumentos de medida Un instrumento de medida de area sirve para la
de area determinacion del area de objetos de forma irregular, por
ejemplo el cuero.

Instrumentos para Un instrumento para medidas multidimensionales sirve para
medidas la determinacion de la longitud de las aristas (largo, alto,
multidimensionales ancho) del menor paralelepipedo rectangular que enmarque

a un producto.

CAPITULO | — REQUISITOS COMUNES A TODOS LOS INSTRUMENTOS PARA MEDIDAS
DIMENSIONALES

Inmunidad electromagnética

1. El efecto de una perturbacién electromagnética sobre un instrumento para medidas
dimensionales debera ser tal que:

— el cambio del resultado de la medicidon no supere el valor critico de cambio definido
en el punto 23, e

— sea imposible efectuar cualquier medicion,

— se produzcan variaciones momentaneas del resultado de la medicion que no puedan
interpretarse, memorizarse o transmitirse como un resultado valido, o

— las variaciones del resultado de la medicion sean lo suficientemente importantes
como para que se den cuenta de ellas X> todas <X] las partes interesadas en el
resultado de la medicion.
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2. El valor critico de cambio sera igual a un esealés X> intervalo de escala <XI.

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados en el articulo 218 entre los

que el fabricante puede optar son:
Para los instrumentos mecanicos o electromecanicos:
FloEloDloB+FoB+EoB+DoHoH1o0G.

Para los instrumentos electronicos o los instrumentos que incluyen g
> software <XI:

B+FoB+DoHIloG.

CAPITULO Il — INSTRUMENTOS PARA MEDIR LONGITUDES
Caracteristicasdel producto a medir

1. Los materiales textiles se caracterizan por el factor caracteristico K. Este factor tiene en
cuenta la capacidad de estiramiento y la fuerza por unidad de superficie del producto medido
y se define mediante la siguiente formula:

K = € (Ga+2,2 N/mz), donde

¢ es el alargamiento relativo de una muestra de tejido de 1 m de ancho para una
fuerza de traccion de 10 N,

Gy es el peso por unidad de superficie de una muestra de tejido en N/m?.

Condiciones de funcionamiento
2.1. Intervalo de valores

Las dimensiones y el factor K, en su caso, en los intervalos de valores especificados por el
fabricante para el instrumento. El intervalo de valores del factor K es el que aparece en el
cuadro 1:

Cuadro 1
Grupo Intervalo de valores de K Producto

I 0<K<2x10%N/m? estiramiento bajo

II 2x 107 N/m* <K <8x 10 estiramiento medio
2 N/m?

I 8 x 1072 N/m* <K <24 x 10’ estiramiento elevado
2 N/m?
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v 24 x 10?2 N/m* <K estiramiento muy
elevado

2.2. En los casos en que el objeto medido no sea transportado por el instrumento de medida,
su velocidad debe situarse dentro del intervalo de valores especificado por el fabricante para
el instrumento.

2.3. Si el resultado de medicion depende del grosor, del acabado superficial y del tipo de
distribucion (por ejemplo, desde un rodillo grande o desde una pila), las limitaciones
correspondientes deberan ser especificadas por el fabricante.

Errores maximos permitidos

3. Instrumento

Cuadro 2

Clase de Error méximo permitido
precision

I 0,125 %, pero no menos que
0,005 Ly,

II 0,25 %, pero no menos que
0,01 Ly,

111 0,5 %, pero no menos que
0,02 L,

Siendo Ly, la longitud mensurable minima, es decir la longitud minima especificada por el
fabricante para la cual fue concebido el instrumento.

El verdadero valor de longitud de los distintos tipos de materiales deberia medirse utilizando
instrumentos adecuados (por ejemplo cintas métricas). Por ello el material que vaya a medirse
debera depositarse sobre un soporte adecuado (por ejemplo una mesa adecuada), recto y sin
estirar.

Otrosrequisitos

4. Los instrumentos deben garantizar que el producto se mide sin estirar, segun la capacidad
de estiramiento para la cual fue concebido el instrumento.

CAPITULO Il — INSTRUMENTOS PARA MEDIR AREAS

Condiciones de funcionamiento

1.1. Intervalo de valores

Dimensiones dentro del intervalo de valores especificado por el fabricante del instrumento.
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1.2. Condicion del producto

El fabricante especificard las limitaciones de los instrumentos debidas a la velocidad, al
grosor y las condiciones de la superficie, en su caso, del producto.

Errores maximos per mitidos

2. Instrumento

El error maximo permitido es 1,0 %, pero no seré inferior a 1 dm”.
Otrosrequisitos

3. Presentacion del producto

Si el producto retrocede o se detiene, no debera ser posible ebtener—un—aler = que se
produzca un error <= de & medicion o bien debera cesar la indicacion visual exhibida.

4. Esegdén O Intervalo de escala <7

Los instrumentos deberan tener esealén X> un intervalo de escala <X] de 1,0 dm>. Ademas,
debera ser posible contar con esealéa [ un intervalo de escala X1 de 0,1 dm” para fines de
ensayo.

CAPITULO IV — INSTRUMENTOS PARA MEDIDAS MUL TIDIMENSIONALES

Condiciones de funcionamiento

1.1. Intervalo de valores

Dimensiones dentro del intervalo de valores especificado por el fabricante del instrumento.

1.2. Dimension minima

El limite inferior de la dimension minima para todos los valores del esealén X> intervalo de
escala <X figura en el Cuadro 1.

Cuadro 1
Esealon Dimension minima (min)
> intervalo de
escala <XI (d) (limite inferior)
d<2cm 10d
2em<d<10cm | 20d
10cm<d 50d
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1.3. Velocidad del producto

La velocidad debe situarse dentro del intervalo de valores especificado por el fabricante para
el instrumento.

Error maximo permitido
2. Instrumento:

El error maximo permitido es + 1,0 d.

|\ 2004/22/CE (adaptado) |
ANEXO M1-010 XI1

ANALIZADORES DE GASES DE ESCAPE X (M1-010) <1

| ¥ 2004/22/CE (adaptado) |

Los requisitos pertinentes del anexo I, los requisitos especificos del presente anexo y los
procedimientos de evaluacion de la conformidad enumerados en este tltimo se aplican a los
analizadores de gases de escape definidos a continuacion que estan destinados a la inspeccion
y mantenimiento profesional de vehiculos de motor en uso.

DEFINICIONES

Analizador Un analizador de gases de escape es un instrumento de medida que sirve

de gases para determinar las fracciones en volumen de los componentes

de escape especificados de los gases de escape de los motores de un vehiculo de
motor con ignicion de chispa en el limite de humedad de la muestra
analizada.

Dichos componentes de los gases son el monoxido de carbono (CO), el
diéxido de carbono (CO,), el oxigeno (O,) y los hidrocarburos (HC).

El contenido de hidrocarburos debera expresarse como concentracion de n-
hexano (C¢H;4) medida con nuevas técnicas de absorcion del infrarrojo
proximo.

Las fracciones en volumen de los componentes de los gases se expresan en
porcentaje (% vol) para el CO, CO, y O, y en partes por millon (ppm vol).

Ademas, un analizador de gases de escape calcula el valor lambda de las
fracciones en volumen del componente del gas de escape.

Lambda Lambda es un valor carente de dimension que representa la eficiencia de
combustion de un motor en términos de proporcion aire/combustible en los
gases de escape. Se determina por referencia a una formula normalizada.
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REQUISITOSESPECIFICOS
Clasesdeinstrumentos

1. Se estan definiendo dos clases, 0 y I, de instrumentos para los analizadores de gases de
escape. Los campos de medida para dichas clases son los que aparecen en el cuadro 1.

Cuadro 1

Clases y campos de medida

Parametro Clases Oy 1
Fraccion de de 0 % vol a 5 % vol
CO
Fraccion de de 0 % vol a 16 % vol
CO,

Fraccion de de 0 ppm vol a

HC 2 000 ppm vol
Fraccion de de 0 % vola 21 % vol
0O,

A de0,8a1,2

Condiciones nominales de funcionamiento

2. El fabricante especificara los valores nominales de funcionamiento como sigue:
2.1. Para los valores de las influencias climaticas y mecanicas:

— Un intervalo minimo de temperatura de 35 °C para el entorno climético.
— La clase de entorno mecénico aplicable es la M1.

2.2. Para los valores de la influencia de la energia eléctrica:

— Los intervalos de voltaje y frecuencia para el suministro de tension [ de
corriente <XI alterna.

- Los limites del suministro de tension de corriente continua.
2.3. Para la presion zelatiza X ambiental <XI:

— Los valores minimos y maximos de la presion zelatiza X ambiental <X son, para
ambas clases: pmin < 860 hPa, pmsx > 1 060 hPa.

Errores maximos permitidos

3. Los errores maximos permitidos se definen a continuacion:
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3.1. Para cada una de las fracciones medidas, el valor maximo del error permitido en
condiciones nominales de funcionamiento con arreglo al punto 1.1 del anexo I, es el mayor de
los dos valores que aparecen en el cuadro 2. Los valores absolutos se expresan en % vol o en
ppm vol, siendo los valores porcentuales el porcentaje del valor real.

Cuadro 2
Errores méximos permitidos
Parametro Clase 0 Clase I

Fraccion de + 0,03 % vol + 0,06 % vol
CO

+5% +5%
Fraccion de +0,5 % vol + 0,5 % vol
CO,

+5% +5%
Fraccion de + 10 ppm vol + 12 ppm vol
HC

+5% +5%
Fraccion de + 0,1 % vol + 0,1 % vol
0O,

+5% +5%

3.2. El error méximo permitido en el célculo de lambda es del 0,3 %. El verdadero valor
convencional se calcula con arreglo a la formula definida en el punto 5.3.7.3 del anexo I de la
Directiva 98/69/CE del Parlamento Europeo BE y del Consejo relativa a las medidas que
deben adoptarse contra la contaminacion atmosférica causada por las emisiones de los
vehiculos de motor y por la que se modifica la Directiva 70/220/CEE del Consejo**.

A tal fin, se utilizan para el calculo los valores presentados por el instrumento.
Efecto permitido de las perturbaciones

4. Para cada una de las fracciones en volumen medidas por el instrumento el valor critico de
cambio es igual al error maximo permitido para el parametro afectado.

5. El efecto de una perturbacion electromagnética sera tal que:

— el cambio en la medicion no supere el valor critico de cambio definido en el punto 4,
0

— la indicacién del resultado de la medicidon no pueda interpretarse como un resultado
valido.

4 DO L 350 de 28.12.1998, p. 17.
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Otrosrequisitos

6. La resolucion deberd ser igual a o de un orden de magnitud superior a los valores que
aparecen en el Cuadro 3.

Cuadro 3

Resolucion

CO CO, 0)) HC

Clase OyclaseI | 0,01 % vol | 0,1 % vol @ * 1 ppm vol

El valor lambda debera mostrarse con una resoluciéon de 0,001.

7. La desviacion tipica de 20 mediciones no superard un tercio del médulo del error maximo
permitido para cada fraccion en volumen de gas aplicable.

8. Para medir el CO, CO, y ¢ HC, el instrumento que incluya el sistema de eentrel
B circulacion <X del gas antestermente especificado debera indicar el 95 % del valor final
tal como se haya determinado mediante los gases de calibrado, dentro de los 15 segundos
siguientes al cambio a partir de un gas de contenido cero, por ejemplo aire fresco. Para medir
el Oy, el instrumento, en condiciones similares, debera indicar un valor que difiera de cero en
menos de 0,1 % vol, dentro de los 60 segundos siguientes al cambio de aire fresco a un gas
libre de oxigeno.

9. Los componentes de los gases de escape distintos del componente cuyo valor esta sujeto a
medicion no afectaran al resultado de la medicion en mas de la mitad de los modulos de los
errores maximos permitidos, cuando esos componentes estén presentes en las siguientes
fracciones de volumen X> maximas <XI:

6 % vol CO,

16 % vol CO,,

10 % vol O,,

5 % vol H,,

0,3 % vol NO,

2 000 ppm vol HC (en tanto que n-hexano),

vapor de agua: enalguiersaler X> hasta saturacion <XI.

10. Un analizador de gases de escape debera disponer de un dispositivo de ajuste que realice
operaciones de puesta a cero, calibrado de los gases y ajuste interno. Dicho dispositivo de
puesta a cero y ajuste interno sera automatico.

s 0,01 % vol para valores medidos inferiores o iguales a 4 % vol, en caso contrario 0,1 % vol.
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11. En el caso de los dispositivos X> de ajuste <X] automaticos o semiautomaticos de=ajaste,
el instrumento no deberd poder proceder a efectuar una mediciéon mientras no se hayan
completado los ajustes.

12. Un analizador de gases de escape debera detectar residuos de hidrocarburos en el sistema
de circulacion del gas. No debera ser posible efectuar una medicidn si la concentracion de
hidrocarburos residuales presente antes de una medicion supera 20 ppm vol.

13. Un analizador de gases de escape debera disponer de un dispositivo que permita reconocer
automaticamente cualquier funcionamiento defectuoso del sensor del canal de oxigeno debido
al desgaste o0 a un corte en la linea de conexion.

14. En caso de que el analizador de gases de escape pueda funcionar con diferentes
combustibles (p. ej. gasolina o gas licuado), deberan poderse seleccionar los coeficientes
adecuados para el calculo de lambda sin ambigiiedad alguna respecto de la formula apropiada.

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados en el articulo 218 entre los
que el fabricante puede optar son:

B+FoB+DoHI.

(A

ANEXO XII1

PART A

Directiva derogada y sus sucesivas modificaciones

(a que se refiere el articulo 52)

Directiva 2004/22/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo

(DO L 135 de 30.4.2004, p. 1)

Directiva 2006/96/CE del Consejo

(DO L 363 de 20.12.2006, p. 81)

Directiva 2009/137/CE de la Comision

(DO L 294 de 11.11.2009, p. 7)
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PARTEB

Plazos de transposicion al Derecho nacional y de aplicacion
(a que se refiere el articulo 19)

Directiva Plazo de transposicion Fecha de aplicacion

2004/22/CE 30 de abril de 2006 30 de octubre de
2006
2006/96/CE
2009/137/CE 1 de diciembre de 2010 1 de junio de 2011
0
ANEXO XIV
TABLA DE CORRESPONDENCIAS
Directiva 2004/22/CE Presente Directiva

Articulo 1 Articulo 2, apartado 1
Articulo 2 Articulo 3
Articulo 3, parrafo primero Articulo 1

Articulo 3, parrafo segundo

Articulo 2, apartado 2

Articulo 4 Articulo 4, puntos 1 a 5
o Articulo 4, puntos 6 a 22
Articulo 5 Articulo 5

Articulo 6, apartado 1 Articulo 6

Articulo 6, apartado 2 L

Articulo 7, apartado 1 Articulo 21

Articulo 7, apartado 2

Articulo 23, apartado 4

Articulo 7, apartado 3

Articulo 7, apartado 4
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Articulo 8

Articulo 7

Articulo 8

Articulo 9

Articulo 10

Articulo 11

Articulo 12

Articulo 13

[Articulo 15]

Articulo 9

Articulo 18

Articulo 10

Articulo 19

Articulo 11, apartado 1
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