Forskrift om malenheter og maling

Fastsatt av Naerings- og handelsdepartementet [dato] 2007 med hjemmel i lov 26. januar 2007 nr. 4 om
malenheter, méling og normaltid §§ 4, 7, 8, 10, 17, 18, 19, 24, 30, 31, 32 og 35 samt lov 16. juni 1994 nr. 20
om tekniske kontrollorgan som har til oppgéave a gjennomfere samsvarsvurderingar § 7. Jf. EQS-avtalen
vedlegg II kap. IX om maéleinstrumenter nr. 8 (direktiv 90/384/EQF, endret ved direktiv 93/68/EQJF), nr.
24 (direktiv 80/181 endret ved direktiv 1999/103) og nr. 27b (direktiv 2004/22/EF).

Kapittel 1 - Innledende bestemmelser

§ 1-1 Virkeomrdde

Denne forskriften inneholder utfyllende bestemmelser til lov 26. januar 2007 nr.

4 om maélenheter, méling og normaltid.

§ 1-2 Definisjoner

a)

b)

I denne forskriften menes med

instrumentspesifikk forskrift: Forskrift som inneholder tekniske krav og andre
krav til en eller flere bestemte typer méleredskaper eller malemetoder.
Samsvarsvurdering: Vurdering som avgjer om et maleredskap har slike
egenskaper at det oppfyller de kravene som er fastsatt i eller i medhold av lov 26.
januar 2007 nr. 4 om méalenheter, méling og normaltid.

typegodkjenning: Vedtak som fastslar at en type maleredskap er i samsvar med de
kravene som er fastsatt i eller i medhold av lov 26. januar 2007 nr. 4 om
malenheter, maling og normaltid.

d) forstegangsgodkjenning: Vedtak som fastslar at det aktuelle méleredskapet som

e)

g)

h)

selges er i overensstemmelse med de krav som er fastsatt i eller i medhold av lov
26. januar 2007 nr. 4 om malenheter, maling og normaltid.

harmonisert standard: Teknisk spesifikasjon vedtatt av europeiske
standardiseringsorganer og som er offentliggjort i C-serien av Den europeiske
unions tidende som en harmonisert standard.

normativt dokument. Dokument som inneholder tekniske spesifikasjoner vedtatt
av Den internasjonale organisasjonen for legal metrologi (OIML) og som er
offentliggjort i C-serien av Den europeiske unions tidende som et normativt
dokument.

teknisk kontrollorgan: Uavhengig tredjepart som i henhold til lov 16. juni 1994 nr.
20 om tekniske kontrollorgan er utpekt til & foreta samsvarsvurderinger etter
bestemmelsene i forskriften her.

produsent:. Enhver fysisk eller juridisk person som konstruerer eller fremstiller
maleredskaper, eller som far maleredskaper konstruert og produsert under sitt
navn eller varemerke, med sikte pa markedsforing eller ibruktaking til egne
formal.



i) representant. Fysisk eller juridisk person som er etablert i EJS-omradet og som
har skriftlig tillatelse fra en produsent til & opptre pa dennes vegne ved
oppfyllelsen av visse oppgaver i henhold til regelverket.

j) bruker: En fysisk eller juridisk person som eier eller disponerer maleredskapet
og som ellers er ansvarlig for at malingen blir foretatt. Neermere presisering av
hvem som er bruker kan foretas i instrumentspesifikke forskrifter.

k) kontroll: Undersokelse av om et maleredskap oppfyller de krav som er fastsatt i
eller i medhold av lov 26. januar 2007 nr. 4 om malenheter, maling og normaltid i
forbindelse med godkjenning av méleredskaper under bruk.

1) ordincer kontroll: Periodisk kontroll som faelge av at tidsbegrenset godkjenning
loper ut.

m) oppfalgingskontroll: Kontroll som gjennomferes som faolge av at en tidsbegrenset
godkjenning faller bort for gyldighetsperioden loper ut.

Kapittel 2 - Malenheter
§ 2-1 Virkeomrdde

(1) I dette kapitlet fastsettes de malenhetene som gjelder i Norge og hvilke
symboler som skal brukes for enhetene. Det er ikke tillatt brukt andre malenheter med
mindre det er gjort unntak i kapitlet her.

(2) Det er tillatt & bruke andre mélenheter innenfor sjofart, luftfart og
jernbanetrafikk dersom slike enheter er fastsatt i internasjonale konvensjoner eller
avtaler som Norge er forpliktet til & folge.

§ 2-2 SI-systemet

(1) De enhetene som er tillatt 4 bruke i Norge er basert pa det internasjonale
systemet for malenheter (Sl-systemet). I tillegg til SI-enhetene gjelder enkelte
malenheter som er definert uavhengig av Sl-systemet.

(2) Definisjonene av Sl-enhetene er i samsvar med definisjonene fastsatt av
Generalkonferansen for mal og vekt (CGPM).

§ 2-3 Tilleggsangivelser i ikke-gjeldende enheter
(1) En sterrelse (maéleresultat) kan angis i andre enheter enn de som gjelder

etter kapitlet her dersom angivelsen kommer i tillegg til en angivelse av storrelsen i
gjeldende enheter.



(2) Maleredskaper som er angitt i kapittel 3 kan likevel ikke vise storrelser i

andre malenheter enn de gjeldende.

(3) Angivelser som uttrykkes ved de gjeldende malenhetene skal fremheves.

Skriftlige eller trykkete tilleggsangivelser i andre enheter ma ikke ha en storre
skriftsterrelse enn den skriftlige angivelsen i de gjeldende malenhetene.

§ 2-4 SI-grunnenhetene

Folgende SI-grunnenheter gjelder:

Storrelse Grunnenhet

Navn Symbol
Lengde meter m
Masse kilogram kg
Tid sekund S
Elektrisk strom ampere A
Termodynamisk temperatur kelvin K
Stoffmengde mol mol
Lysstyrke candela cd

Tabell 1. SI-grunnenhetene

§ 2-5 Definisjoner av SI-grunnenhetene

a)

b)

a)

e)

Sl-grunnenhetene har folgende definisjoner:

Enhet for lengde: En meter er lengden av den strekningen lyset tilbakelegger i
tomt rom i lepet av 1/299 792 458 sekund.

Enhet for masse: Et kilogram er massen av den internasjonale
kilogramprototypen.

Enhet for tid: Et sekund er 9 192 631 770 perioder av den straling som svarer til
overgangen mellom de to hyperfinnivaene i grunntilstanden for cesium 133-
atomet.

Enhet for elektrisk strom: En ampere er den konstante elektriske stremmen som
frambringer en gjensidig kraft pa 0,2 mikronewton pr. meter leder nar stremmen
gar gjennom hver av to rettlinjede parallelle, uendelig lange ledere med
sirkuleert og neglisjerbart lite tverrsnitt, og lederne er plassert i en meters
innbyrdes avstand i tomt rom.

Enhet for termodynamisk temperatur: En kKelvin er brekdelen 1/273,16 av den
termodynamiske temperaturen til vannets trippelpunkt. Enheten kelvin og dens
symbol K brukes ogsa for a uttrykke et temperaturintervall eller en
temperaturdifferanse. Termodynamisk temperatur (T) kan i tillegg til &
uttrykkes i kelvin ogsa uttrykkes i celsiustemperatur:



Storrelse Enhet
Navn Symbol
Celsiustemperatur Grad celsius °C

Tabell 2. Navn og symbol for celsiustemperatur

Celsiustemperatur (t) er definert ved folgende likning: t =T - 273,15 K.
Enheten grad celsius er lik enheten kelvin, og et temperaturintervall eller en
temperaturdifferanse kan ogsa uttrykkes i grad celsius.

Enhet for stoffmengde: Et mol er stoffmengden i et system som inneholder like
mange elementaere enheter som det er atomer i 0,012 kilogram av karbon 12.
Nar enheten mol benyttes, ma elementaerenhetene spesifiseres. Disse kan for

eksempel veere atomer, molekyler, ioner, elektroner, andre partikler eller
spesifiserte grupper av slike partikler.
g) Enhet for lysstyrke: En candela er lysstyrken i en gitt retning fra en kilde som
sender ut monokromatisk straling med frekvens 540 x 1012 herz og med en
stralingsstyrke i den gitte retningen pa 1/683 watt pr steradian.

§ 2-6 Avledede Sl-enheter

(1) Avledede Sl-enheter er samstemte (koherente) kombinasjoner av SI-
grunnenhetene og/eller supplementenhetene i SI og blir dannet algebraisk ved
multiplikasjon eller divisjon av disse. I tabell 3 gis eksempler pa slike avledede enheter.

Storrelse SI-enhet

Navn Symbol
Areal kvadratmeter m?2
Volum kubikkmeter m3
Hastighet meter pr. sekund m/s
Akselerasjon meter pr. sekund i annen m/s?
Vinkelhastighet radian pr. sekund rad/s
Densitet kilogram pr. kubikkmeter kg/m3
Kinematisk viskositet meter i annen pr. sekund m?/s
Massekonsentrasjon kilogram pr. kubikkmeter kg/m3
Konsentrasjon mol pr. kubikkmeter mol/m3
Luminans candela pr. kvadratmeter cd/m?

Tabell 3. Eksempler pa avledede Sl-enheter uttrykt ved grunnenhetene og

supplementenhetene.

(2) Flere av de avledede Sl-enhetene har egne navn og symboler (tabell 4).

Storrelse SI-enhet Uttrykt 1
Navn Symbol | Avledede Grunnenheter
enheter og




supplement-
enheter
Plan vinkel radian rad m-m-!
Romvinkel steradian | Sr m2-m2
Frekvens hertz Hz sl
Kraft newton N m-kg-s?
Trykk, spenning pascal Pa N/m?2 m!-kg-s?
Energi, arbeid, varme | joule ] N-m m? - kg - s
Effekt watt w J/s m? - kg . s3
Elektrisk ladning, coulomb |C A-s
elektrisitetsmengde
Elektrisk potensial, volt \% J/C=W/A ms-kg-s3.Al
spenning,
potensialdifferens,
elektromotorisk
spenning
Kapasitans farad F C/V m?2 - kgl-st-
A2
Resistans ohm Ohm V/A=1/S m? - kg- s3 - A2
Konduktans siemens | S A/V=1/0hm | m2-kg!-s3.
A2
Magnetisk fluks weber Wh Vs m? - kg -s?-Al
Magnetisk flukstetthet, | tesla T Wb/m? kg -s?- Al
magnetisk induksjon
Induktans henry H V. m? - kg -s?- A2
s/A=Wh/A
Lysfluks, lysstrem lumen Im cd-sr
[Nluminans Lux Ix Im/m?2 m? - cd-sr
Aktivitet becquerel | Bq sl
Absorbert dose gray Gy J/kg m? - s2
Doseekvivalent sievert Sv J/kg m? - 2
Katalytisk aktivitet katal Kat s1-mol

Tabell 4. Avledede Sl-enheter som har eget navn og symbol.

(3) De avledede Sl-enhetene radian og steradian har felgende definisjoner:

a) Enhet for vinkel: En radian er den vinkel mellom to radier som avgrenser en bue
av sirkelens omkrets med en lengde lik radien.

b) Enhet for romvinkel: En steradian er den romvinkel som med toppunkt i en kules
sentrum avgrenser et areal av kuleoverflaten som er lik et kvadrat med
sidekanter lik kuleradien.

(4) De avledede Sl-enhetene kan igjen brukes til & uttrykke andre avledede
enheter pa en enklere mate enn ved grunnenhetene (tabell 5).



Storrelse Sl-enhet

Navn Symbol Uttrykt i
grunnenheter
Dynamisk viskositet | pascal sekund Pa-s ml-kg-s!
Kraftmoment meter newton m-N m? - kg - s
Varmekapasitet joule pr. kelvin J/K m? - kg -s2- K1

Spesifikk varme joule pr. kilogram | J/ (kg - K) m?-s2-K1
kapasitet kelvin

Elektrisk feltstyrke | volt pr. meter V/m m-kg-s3-Al
Permittivitet farad pr. meter F/m m3-kgl-st-A2
Molar entropi joule pr. mol kelvin | J/(mol - K) | m?2-kg-s?-K!-mol!

Tabell 5. Eksempler pa avledede Sl-enheter som kan uttrykkes ved kombinasjoner av
grunnenheter og enheter med eget navn.

§ 2-7 Desimale multipler av SI-enheter (prefikser)

(1) Prefiksene i tabell 6 brukes for 4 danne navn og symboler for desimale
multipler av SI-enhetene.

Faktorer som enhetene Prefiks
multipliseres med

Navn | Symbol
1024 yotta symbol Y
1021 zetta symbol Z
1018 exa symbol E
1015 peta symbol P
1012 tera symbol T
109 giga symbol G
106 mega | symbol M
1 000 kilo symbol k
100 hekto | symbol h
10 deka symbol

da

0,1 deci symbol d
0,01 centi symbol ¢
0,001 milli symbol m
106 mikro | symbol u
109 nano symbol n
1012 piko symbol p
1015 femto | symbol f
1018 atto symbol a
1021 zepto | symbol z
1024 yokto | symboly




Tabell 6. Prefikser i SI.

(2) Sammensatte prefikser, dvs. prefikser som dannes ved at flere av ovennevnte
prefikser settes sammen, skal ikke brukes.

(3) Navn og symbol for multipler av grunnenheten for masse dannes ved & foye
prefiksene til betegnelsen gram (g), for eksempel milligram (mg).
§ 2-8 Spesielle navn pa visse desimale multipler av SI-enheter

(1) Noen desimale multipler har spesielle navn som angitt i tabell 7.

Storrelse | Enhet

Navn Symbol | Uttrykt i SI-enheter
Volum liter lellerL |11=1dm3=0,001 m3
Masse tonn t 1t=1Mg=1000kg
Trykk bar bar 1 bar = 100 000 Pa
Flatemal ar a 1a=100 m?

Tabell 7. Spesielle navn pa desimale multipler av SI-enheter
(2) SI-prefiksene kan brukes sammen med enhetene i tabell 7.

(3) 100 ar = 10 000 m?, kalles hektar (ha). 10 ar = 1 000 m2, kalles dekar (daa).

§ 2-9 Enheter som er definert ut fra Sl-enheter, men som ikke er desimale multipler

Storrelse | Enhet
Navn Symbol | Uttrykt i SI-enheter

Tid minutt min 1min=60s
time h 1h=60min=3600s
degn d 1d=24h=86400s

Vinkel grad deg 1 deg = pi/180 rad
minutt ! 1'=1 deg/60 = pi/10 800 rad
sekund " 1"=1'/60 = pi/648 000 rad
gon (nygrad) | gon 1 gon = pi/200 rad

Tabell 8. Enheter som er definert ut fra Sl-enheter, men som ikke er desimale multipler

§ 2-10 Enheter som er definert uavhengig av Sl-enhetene

(1) Enhetene i tabell 9 er bare tillatt brukt midlertidig og bare til saerskilte
formal. Enhetene kan ikke brukes kombinert med Sl-enhetene.



Storrelse Navn Verdi

Energi elektronvolt (eV) 1 eV omtrent lik 0,16021773 aJ
Lengde nautisk mil 1 nautisk mil = 1 852 m
Hastighet knop 1 knop = 1 nautisk mil pr. time
Blodtrykk mmHg 1 mmHg = 133,322 Pa

Masse av edelstener | karat 1 karat = 200 mg

Tabell 9. Enheter som er definert uavhengig av SI-enhetene

(2) Enhetene nautisk mil og knop tillates bare brukt inntil videre i sjo- og luftfart,
spesielt for navigasjon.

(3) SI-prefiksene kan brukes sammen med enheten elektronvolt (eV).

§ 2-11 Bruk av enhetssymboler i skrift og trykk

(1) Itrykk settes enhetssymboler med rett (vertikal) skrift uavhengig av hvilken
skrifttype som er brukt i den ovrige tekst. Enhetssymboler skrives uten flertallsendelse
og uten etterfelgende punktum. Verdien av en storrelse skrives med avstand mellom
maltall og enhet.

(2) Navn og symboler for enheter skrives med sma bokstaver, men er enheten
basert pa et personnavn, skrives forste bokstav i symbolet med stor bokstav. Symbolet
for enheten for volum (liter) kan likevel skrives med stor bokstav.

(3) Nar en avledet enhet er kvotient mellom enheter og denne skal skrives uti et
datasystem med begrenset utvalg av skrifttegn, skal kvotienten angis ved a skille teller
og nevner med en skrabrekstrek (/), eller ved a angi nevneren med negativ eksponent,
f.eks. m/s eller m-s for meter per sekund.

(4) Et prefiks skrives uten mellomrom foran et enhetssymbol. Prefikset velges
slik at det gir praktiske verdier av maltallene. Det er vanlig & velge prefiks som gir
maltall mellom 0,1 og 1 000.

Kapittel 3 — Hvilke maleredskaper, malemetoder og bruksformal det stilles
krav til
Avsnitt I - Innledende bestemmelser
§ 3-1 Virkeomrdde
(1) I dette kapitlet fastsettes

a) hvilke maleredskaper som skal oppfylle naermere krav nar de selges eller
tilbys for salg, jf. avsnitt II, og



b) ved hvilke typer malinger naermere krav skal gjelde, dvs. ved hvilke
bruksformal og ved bruk av hvilke typer maleredskaper og malemetoder,
jf. avsnitt II1.

(2) Krav til maleredskaper og malinger angitt i avsnitt II og III er fastsatt i
forskriften her og i instrumentspesifikke forskrifter fastsatt i medhold av lov 26. januar
2007 nr. 4 om malenheter, maling og normaltid eller i medhold av forskriften her.

§ 3-2 Presisering av ndr et malevedskap brukes til et angitt bruksformal

(1) Justervesenet kan i forskrift eller enkeltvedtak fastsette neermere
bestemmelser om nar et maleredskap anses for & brukes til et angitt bruksformal.

(2) Ved produksjon av ferdigpakninger kan Justervesenet fastsette naermere
bestemmelser om hvilket méleredskap som skal anses for a brukes til det aktuelle
bruksformalet og eventuelt pa hvilke vilkar.

Avsnitt Il - Maleredskaper som skal opplylle nazrmere krav nar de selges eller
tilbys for salg

§ 3-3 Mdleredeskaper underlagt ncermere krav nar de selges eller tilbys for salg

Det gjelder naermere krav til folgende maleredskaper nér de selges eller tilbys

for salg:

a) Automatiske vekter.

b) Ikke-automatiske vekter.

¢) Opphenganordninger (slaktekroker).

d) Maleredskaper som brukes til & bestemme EQJF-hektolitermassen for korn og
som brukes til eksport av korn til et annet land som er part i EJS-avtalen.

e) Gjennomstremningsmalere for andre veesker enn vann.

f) Flasker som brukes som malebeholdere.

g2) Maletanker som brukes til &4 angi volum enten ved hjelp av fast merke, ved
peiling eller pa annen mate og som skal brukes som grunnlag for beregning av
ekonomisk oppgjer, jf. § 3-6 annet ledd.

h) Skipstanker som skal brukes som grunnlag for beregning av ekonomisk,
oppgjer, jf. § 3-6 annet ledd.

i) Malekar for fisk.

j) Vannmalere.

k) Varmemalere.

1) Materielle lengdemal som skal brukes som grunnlag for beregning av
ekonomisk oppgjer, jf. § 3-6 annet ledd.

m) Lengdemal som maler nivéet i tanker som brukes som grunnlag for beregning
av skonomisk oppgjer, jf. § 3-6 annet ledd.



n) Lengdemalingsinstrumenter.

0) Flerdimensjonsmalere.

p) Elektrisitetsmalere som maler aktiv energi eller en kombinasjon av aktiv og
reaktiv energi.

q) Avgassmalere.

§ 3-4 Andre former for overdragelse av maleredskaper

Justervesenet kan i forskrift eller enkeltvedtak fastsette at det ogsa skal gjelde
krav til maleredskaper som overdras pa annen mate enn ved salg.

§ 3-5 Unntak fra krav ved salg

Justervesenet kan i forskrift bestemme at det likevel ikke skal gjelde krav til
maleredskaper angitt i § 3-3.

Avsnitt III — Nar det skal gjelde krav til malinger (krav ved bruk av
madleredskaper)

§ 3-6 Okonomisk oppgjor

(1) Det gjelder nzermere krav ved bruk av felgende méaleredskaper nar
maleresultatet brukes som grunnlag for beregning av ekonomisk oppgjer:

a) Automatiske vekter.

b) Ikke-automatiske vekter.

¢) Maleredskaper som brukes til & bestemme EQF-hektolitermassen for
korn og som brukes til eksport av korn til et annet land som er part i EQJS-
avtalen.

d) Gjennomstremningsmalere for andre veesker enn vann.

e) Flasker som brukes som maélebeholdere.

f) Maletanker som brukes til 4 angi volum enten ved hjelp av fast merke,
ved peiling eller pa annen mate.

g) Skipstanker.

h) Malekar for fisk.

i) Lengdemal som maler nivaet i tanker.

j) Materielle lengdemal.

k) Lengdemalingsinstrumenter.

1) Flerdimensjonsmalere.

m) Elektrisitetsmalere som maler aktiv energi eller en kombinasjon av aktiv
og reaktiv energi i lavspenning distribusjonsnett.
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(2) Et maleredskap brukes til skonomisk oppgjer nar resultatet av en maling
danner grunnlaget for beregning av den pengeverdien (prisen) som skal betales eller
gjores opp pa annen mate, herunder beregning av verdier ved handelstransaksjoner og
direkte salg til publikum, fastsettelse av innholdet i ferdigpakkede varer, avgift, toll,
skatt, premie, bonus, akkord, beter, vederlag, godtgjerelse, erstatning eller betaling av
lignende art.

§ 3-7 Anvendelse av en lov eller administrativ bestemmelse

Det gjelder naermere krav ved bruk av ikke-automatiske vekter til 4 bestemme
massen med henblikk pa anvendelsen av en lov, forskrift eller ved sakkyndig uttalelser i
forbindelse med rettssaker.

§ 3-8 Helse

Det gjelder naermere krav ved bruk av felgende maleredskaper:

a) Ikke-automatiske vekter som benyttes ved fremstilling av reseptpliktige
legemidler i apoteker.

b) Ikke-automatiske vekter som benyttes til & bestemme massen ved analyser
foretatt i medisinske og farmaseytiske laboratorier.

¢) Personvekter som brukes til 4 bestemme masse i medisinsk praksis ved
veiing av pasienter med sikte pé overvaking, diagnostisering og medisinsk
behandling.

§ 3-9 Unntak fra krvav ved bruk

Justervesenet kan i forskrift bestemme at méleredskaper angitt i bestemmelsene
i dette avsnittet likevel ikke skal vaere underlagt neermere krav under bruk.
Kapittel 4 — Godkjenningsordninger ved salg av maleredskaper
Avsnitt I - Innledende bestemmelser
§ 4-1 Virkeomrade

(1) I dette kapitlet fastsettes hvilke samsvarsvurderinger som skal foretas og
prosedyrer som skal gjennomferes for maleredskaper som det etter § 3-3 er krav til for
de selges eller tilbys for salg, jf. lov om malenheter, maling og normaltid § 8 annet ledd.
Samsvarsvurdering skal foretas etter prosedyrene fastsatt i dette kapittel avsnitt II, med

unntak for felgende méaleredskaper der samsvarsvurderingen skal foretas etter avsnitt
III:
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a) Ikke-automatiske vekter, [jf. forskrift xx om ikke-automatiske vekter].

b) Elektrisitetsmalere til bruk i husholdninger, neeringsvirksomhet eller i lett
industri, [jf. forskrift xx om krav til elektrisitetsmalere].

¢) Varmemalere til bruk i husholdninger, naeringsvirksomhet eller i lett industri, [jf.
forskrift xx om krav til varmemalere].

d) Vannmalere til bruk i husholdninger, neeringsvirksomhet eller i lett industri, [jf.
forskrift xx om krav til vannmalere].

e) Transportbandvekter [jf. forskrift xx om krav til transportbandvekter].

f) Automatiske diskontinuerlige summeringsvekter, [jf. forskrift xx om krav til
automatiske diskontinuerlige summeringsvekter].

g) Automatiske jernbanevekter, [jf. forskrift xx om automatiske jernbanevekter].

h) Instrumenter for automatisk veiing av enkeltmengder (catchvekter), [jf. forskrift
xx om krav til catchvekter].

i) Automatiske gravimetriske fyllemaskiner, [jf. forskrift xx om krav til automatisk
gravimetriske fyllemaskiner].

i) Gjennomstremningsmalere, [jf. forskrift xx om krav til
gjennomstremningsmalere].

k) Materielle lengdemal, [jf. forskrift xx om krav til materielle lengdemal].

1) Lengdemalingsinstrumenter, [jf. forskrift xx om krav til
lengdemaélingsinstrumenter].

m) Flerdimensjonsmalere, [jf. forskrift xx om krav til instrumenter til
flerdimensjonale malinger].

n) Avgassmalere, [jf. forskrift xx om krav til avgassmalere].

(2) Maleredskaper etter forste ledd bokstav b-n som allerede er solgt i EQS-

omradet for 30. oktober 2006, skal likevel folge kravene til samsvarsvurdering etter
avsnitt II ved videresalg.

§ 4-2 Ansvar for a sorge for samsvarsvurdering
(1) Produsenten eller dennes representant er ansvarlig for at méleredskaper som
gjores tilgjengelig pa markedet har gjennomgatt gyldig samsvarsvurdering og baerer

gyldig samsvarsmerking.

(2) Selgere som gjor maleredskaper tilgjengelig pa markedet, er ansvarlig for at
de bare omsetter maleredskaper som barer rettmessig samsvarsmerking.

(3) A gjore et méleredskap tilgjengelig pa markedet vil si 4 gjore maleredskapet
tilgjengelig for omsetning til sluttbruker eller til egen bruk, enten mot betaling eller
vederlagsfritt.

§ 4-3 Krav til madleredskaper som gjores tilgjengelig pa markedet
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(1) Maleredskaper som gjores tilgjengelig pa markedet, skal oppfylle kravene
fastsatt i instrumentspesifikke forskrifter. Produsenten kan velge enhver teknisk
losning som oppfyller kravene.

(2) Opplysninger som er nedvendige for a sikre korrekt bruk av maleredskapet,
skal veere pa norsk.

§ 4-4 Krav om informasjon som skal folge maleredskapet

Informasjon om tillatte feilgrenser (toleranser), maksimums- og
minimumsbelastning ved bruk og hvilke krav maleredskapet for evrig skal tilfredsstille,
skal folge maleredskapet sammen med beslutning om samsvar. Informasjonen kan
ogsa inneholde opplysninger om utferelsen av kontrollen av den aktuelle typen
maleredskap.

§ 4-5 Samsvarsmerking

(1) Maleredskap det er truffet beslutning om samsvar for, skal samsvarsmerkes.
Det er ikke tillatt & pafere samsvarsmerking hvis kravene til maleredskapet ikke er

oppfylt.

(2) Merking som vil kunne villede tredjeparter om samsvarsmerkingens
betydning eller form, er forbudt. Annen lovlig merking kan paferes et maleredskap
dersom samsvarsmerkingens synlighet og lesbarhet ikke reduseres.

§ 4-6 Unntak fra krav

(1) Maleredskaper kan framvises pa messer, utstillinger, demonstrasjoner og
lignende uten at samsvarsvurdering er gjennomfert dersom et synlig skilt klart angir at
maleredskapet ikke er i samsvar med fastsatte krav og ikke kan gjores tilgjengelig pa
markedet eller tas i bruk for det er brakt i samsvar med de kravene som gjelder for det
aktuelle méaleredskapet.

(2) Justervesenet kan etter seknad i det enkelte tilfelle fatte vedtak om at et
maleredskap som omfattes av § 3-3 skal veere unntatt fra krav etter kapitlet her og
instrumentspesifikke forskrifter for det selges. Slikt unntak kan kun gis hvis det ikke vil
vaere krav til maleredskapet nar det er i bruk og det ellers anses forsvarlig.
Justervesenet kan sette vilkar for unntaket.

Avsnitt II - Nasjonal samsvarsvurdering
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§ 4-7 Krvav om typegodkjenning og forstegangsgodkjenning

(1) Maleredskaper skal vaere typegodkjent og forstegangsgodkjent av
Justervesenet for de tilbys for salg eller selges med mindre Justervesenet har fastsatt
noe annet i instrumentspesifikk forskrift.

(2) Forstegangsgodkjenning kan likevel foretas etter at maleredskapet er
installert, dersom
a) maleredskapets egenskaper og konstruksjon ikke gjor det mulig & utfore
kontroll for de er montert,
b) maleredskapet er typegodkjent eller selger har sekt om typegodkjenning, og
c) selger serger for nedvendig kontroll og godkjenning sa snart som mulig.

(3) Forstegangsgodkjenning skal uansett gjennomferes for maleredskapet tas i
bruk. Justervesenet kan gi unntak fra dette kravet i enkelttilfeller dersom det anses
forsvarlig.

§ 4-8 Soknad om typegodkjenning

(1) Nar en ny type maleredskap eller et maleredskap i ny eller forandret
konstruksjon enskes typegodkjent, ma skriftlig seknad sendes til Justervesenet.
Seknaden skal inneholde nedvendig dokumentasjon slik at Justervesenet kan behandle
seknaden.

(2) Dersom det er nedvendig for a4 behandle seknaden, kan Justervesenet be om
at soker fremviser et eksemplar av maleredskapet for undersekelse og testing.
Maleredskapet skal i sa fall framvises med alt det utstyr som normalt er bestemt for det.
Gjelder soknaden et maleredskap som etter sin sterrelse, montering eller av annen
grunn kun kan undersekes pa det sted hvor den i felge seknaden befinner seg, skal
undersekelsen foretas der. Seker plikter a besorge eventuelle demonteringer og
monteringer og a stille nedvendig arbeidshjelp til disposisjon hvis Justervesenet ber om
det.

§ 4-9 Omfanget av typegodkjenningen

(1) Typegodkjenningen kan for hver maleredskapsgruppe begrenses til 4 gjelde
a) bestemte typer eller konstruksjoner i sin alminnelighet eller kun slike fra en
naermere angitt tilvirker, eller
b) kun ett enkelt eller et bestemt antall maleredskaper av en bestemt type.

(2) Typegodkjenningen kan ogsa begrenses til bare a gjelde anvendelse av

maleredskapet til bestemt bruk eller handel, til angitt bedrift, bedrifter eller til visse
deler av landet.

14



Avsnitt III - Samsvarsvurdering med grunnlag i bestemmelser i EOS-avtalen
(direktivene 2004/22/FEF og 90/384/EOF)

§ 4-10 Samsvarsvurdering

Samsvarsvurdering skal foretas av teknisk kontrollorgan. Produsenten kan fritt
velge mellom tekniske kontrollorgan som er utpekt til 8 kunne utfore
samsvarsvurderinger for den aktuelle typen maleredskap.

§ 4-11 Prosedyrer for samsvarsvurdering

(1) Samsvarsvurderingen utferes etter prosedyrene i de modulene som fremgar
av bestemmelsen her. Innholdet i modulene er fastsatt i vedlegg 1 til denne forskriften.
Produsenten velger selv hvilken av de tillatte prosedyrene for samsvarsvurdering som
skal benyttes.

Maleredskap Tillatte prosedyrer for samsvarsvurdering |Moduler
Vannmalere, varmemalere, |Typeproving og ferstegangsverifikasjon B+F
elektrisitetsmaélere og Typepreving og erklaering om samsvar med B+D
avgassmalere typepreving basert pa kvalitetssikring av
produksjonsprosessen.
Samsvarserklaering basert pa full H1
kvalitetssikring og konstruksjonsundersgkelse
Gjennomstremningsmalere | Typeproving og ferstegangsverifikasjon B+F
Typepreving og erklaering om samsvar med B+D
typeproving basert pa kvalitetssikring av
produksjonsprosessen.
Samsvarserklaering basert pa full H1
kvalitetssikring og konstruksjonsundersgkelse
Samsvarserklaering basert pa G
enhetsverifikasjon
Materielle lengdemal Samsvarserklaering basert pa F1
produktverifikasjon
Samsvarserklaering basert pa kvalitetssikring D1
av produksjonsprosessen
Typeproving og erklaering om samsvar med B+D
typeproving basert pa kvalitetssikring av
produksjonsprosessen.
Samsvarserklaering basert pa full H
kvalitetssikring
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Samsvarerklaering basert pa enhetsverifikasjon G
Transportbandvekter, Typeproving og erklaering om samsvar med B+D
automatisk diskontinuerlige |typeproving basert pa kvalitetssikring av
beholdervekter, produksjonsprosessen.
jernbanevekter, catchvekter | Typepreving og erkleering om samsvar med B+E
og automatisk typeproving basert pa kvalitetssikring av
gravimetriske fyllemaskiner |inspeksjon og preving av sluttprodukt
(mekaniske systemer) Typeproving og ferstegangsverifikasjon B+F
Samsvarserklaering basert pa kvalitetssikring D1
av produksjonsprosessen
Samsvarserklaering basert pa F1
produktverifikasjon
Samsvarerklaering basert pa enhetsverifikasjon G
Samsvarserklaering basert pa full H1
kvalitetssikring og konstruksjonsundersekelse
Transportbandvekter, Typeproving og erklering om samsvar med B+D
automatisk diskontinuerlige |typeproving basert pa kvalitetssikring av
beholdervekter, produksjonsprosessen.
jernbanevekter, catchvekter | Typeproving og erkleering om samsvar med B+E
og automatisk typeproving basert pa kvalitetssikring av
gravimetriske fyllemaskiner |inspeksjon og preving av sluttprodukt
(elektromekaniske Typeproving og forstegangsverifikasjon B+F
instrumenter ) Samsvarerklaering basert pa enhetsverifikasjon G
Samsvarserklaering basert pa full H1
kvalitetssikring og konstruksjonsundersokelse
Transportbandvekter, Typepreving og erklaering om samsvar med B+D
automatisk diskontinuerlige |typepreving basert pa kvalitetssikring av
beholdervekter, produksjonsprosessen.
jernbanevekter, catchvekter | Typeproving og forstegangsverifikasjon B+F
og automatisk Samsvarerkleering basert pa enhetsverifikasjon G
gravimetriske fyllemaskiner | Samsvarserklaering basert pa full H1
(Elektroniske systemer kvalitetssikring og konstruksjonsundersokelse
eller systemer med
programvare)
Lengdemalingsinstrumenter | Samsvarserkleering basert pa F1
og flerdimensjonsmalere produktverifikasjon
(Mekaniske eller Samsvarserkleering basert pa kvalitetssikring E1l
elektromekaniske av inspeksjon og preving av sluttprodukt
instrumenter) Samsvarserklaeering basert pa kvalitetssikring D1
av produksjonsprosessen
Typeproving og ferstegangsverifikasjon B+F
Typeproving og erklaering om samsvar med B+E

typeproving basert pa kvalitetssikring av
inspeksjon og preving av sluttprodukt
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Typepreving og erklaering om samsvar med B+D
typeproving basert pa kvalitetssikring av
produksjonsprosessen.
Samsvarserklaering basert pa full H
kvalitetssikring
Samsvarserklaering basert pa full H1
kvalitetssikring og konstruksjonsundersgkelse
Samsvarerklaering basert pa enhetsverifikasjon G
Lengdemalingsinstrumenter | Typeproving og ferstegangsverifikasjon B+F
og flerdimensjonsmalere Typeproving og erklaering om samsvar med B+D
(Elektroniske instrumenter |typepreving basert pa kvalitetssikring av
eller instrumenter som produksjonsprosessen.
inneholder programvare) Samsvarserklaering basert pa full H1
kvalitetssikring og konstruksjonsundersegkelse
Samsvarerklaering basert pa enhetsverifikasjon G

(2) Prosedyrer for samsvarsvurdering av ikke-automatiske vekter er fastsatt i
[forskrift xx om ikke-automatiske vekter].

§ 4-12 Grunnleggende krav

(1) De grunnleggende kravene fastsatt i instrumentspesifikke forskrifter anses
oppfylt nar maleredskapene er i samsvar med
a) harmonisert standard eller
b) de deler av et normativt dokument som det er offentliggjort en henvisning til i C-
serien av Den europeiske unions tidende.

(2) Dersom et maleredskap bare er delvis i samsvar med harmonisert standard
eller normativt dokument, skal det antas samsvar med de grunnleggende kravene som
tilsvarer de elementer i standarden eller det normative dokumentet som maleredskapet
samsvarer med.

$§ 4-13 Teknisk dokumentasjon

(1) For samsvarsvurderinger som skal foretas av teknisk kontrollorgan, skal
produsenten fremlegge teknisk dokumentasjon der det er relevant. For ikke-
automatiske vekter er det fastsatt egne krav til teknisk dokumentasjon i [forskrift xx om

ikke-automatiske vekter].

(2) Den tekniske dokumentasjonen skal pa en tydelig mate beskrive
maleredskapets konstruksjon, produksjon og virkemate, og skal gjere det mulig a

17




vurdere om maleredskapet er i samsvar med relevante krav fastsatt i
instrumentspesifikke forskrifter.

(3) Den tekniske dokumentasjonen skal vere tilstrekkelig detaljert til & sikre

a) definisjon av maletekniske egenskaper,

b) at de produserte instrumentenes maleytelser kan reproduseres nar de er riktig
innstilte med hevelige hjelpemidler, og

¢) instrumentets integritet (f.eks. dokumentasjon om type plombering og
identifikasjon av programvare).

(4) Den tekniske dokumentasjonen skal i den grad det er relevant for vurdering
og identifikasjon av type eller instrument, omfatte

a) en generell beskrivelse av instrumentet,

b) overordnede konstruksjons- og produksjonstegninger og planer over
komponenter, underenheter, kretser osv.,

¢) produksjonsmetoder som sikrer enhetlig produksjon,

d) eventuelt en beskrivelse av de elektroniske anordningene med tegninger,
diagrammer, flytskjemaer med logiske og generelle opplysninger om
programvare, som forklarer egenskaper og virkemate,

e) nedvendige beskrivelser og forklaringer for a forstid bokstav b), ¢) og d),
herunder instrumentets virkemate,

f) en liste over de standarder og normative dokumenter, som nevnt i § 4-12, som
helt eller delvis skal anvendes,

g) beskrivelser av lasninger som benyttes for 4 oppfylle grunnleggende krav,
dersom standardene eller de normative dokumentene nevnt i § 4-12 ikke er
anvendt,

h) resultater av konstruksjonsberegninger, kontrollundersekelser osv.,

i) EF-typeprovingssertifikater eller EF-sertifikater for konstruksjonsundersekelse
for
instrumenter som inneholder deler som er identiske med dem som inngar i
konstruksjonen og

j) relevante testresultater, om nedvendig, for 4 pavise at type eller instrument er i
samsvar med:

I. Kravene fastsatt i instrumentspesifikke forskrifter under angitte
driftsbetingelser og under angitte miljoforstyrrelser.

II. Holdbarhetsspesifikasjoner for gassmalere, vannmalere, varmemalere og
gjennomstremningsmalere for andre vaesker enn vann.

(5) Det skal antas samsvar med de relevante tester nevnt i bokstav j ovenfor
dersom tilsvarende tester er utfort i samsvar med relevante dokumenter nevnti § 4-12
og dersom testresultatene sikrer samsvar med de grunnleggende krav.

(6) Produsenten skal angi hvor plomberinger og merker er anbrakt.

Produsenten skal ogsa angi vilkarene for kompatibilitet med grensesnitt og
underenheter dersom det er relevant.
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(7) Dokumenter og korrespondanse i forbindelse med samsvarsvurderingen
skal veere pa norsk, engelsk, svensk, dansk eller annet sprak som godtas av det
tekniske kontrollorganet.

§ 4-14 Neermere krav til samsvarsmerkingens utforming

(1) Merkingen skal paferes av produsenten eller pa dennes ansvar. Merkingen
kan paferes under produksjonsprosessen hvis det er berettiget. For ikke-automatiske
vekter er det fastsatt egne krav om samsvarsmerking i [forskrift xx om ikke-
automatiske vekter].

(2) Samsvarsmerkingen bestar av
a) CE-merking,
b) supplerende metrologisk merking og
¢) identifikasjonsnummeret til det aktuelle tekniske kontrollorganet.

(3) CE-merkingen bestar av symbolet «CE» i samsvar med utformingen gjengitt i
nr. .B(d) i vedlegget til beslutning 93/465/EQF. CE-merkingen skal vaere minst 5 mm
hoy.

(4) Den supplerende metrologiske merkingen bestar av bokstaven «M» og de
siste to sifrene i arstallet for pafering, omgitt av et rektangel. Rektangelets hoyde skal
vaere lik hoyden til CE-merkingen. Den supplerende metrologiske merkingen skal folge
umiddelbart etter CE-merkingen.

(5) Identifikasjonsnummeret til det aktuelle tekniske kontrollorgan skal, dersom
det kreves i prosedyren for samsvarsvurdering, folge etter CE-merkingen og den
supplerende metrologiske merkingen.

(6) Dersom maleredskapet bestar av en rekke anordninger som virker sammen,
men som ikke er underenheter, skal merkingene paferes pa malerens hovedanordning.

(7) Dersom maleredskapet er for lite eller for felsomt til &4 paferes CE-merking
og supplerende metrologisk merking, skal merkingene péaferes pa eventuell emballasje
og i felgedokumenter som kreves i henhold til de aktuelle instrumentspesifikke
forskrifter.

(8) CE-merkingen og den supplerende metrologiske merkingen skal veere
uutslettelig og varig. Det berorte tekniske kontrollorgans identifikasjonsnummer skal
vaere uutslettelig og varig eller selvdestruerende ved fijerning. All merking skal veere
Klart synlig og lett tilgjengelig.
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§ 4-15 Virkning av gyldig samsvarsmerking

(1) Maleredskaper som er pafort gyldig samsvarsmerking, kan ikke hindres
gjort tilgjengelig pa markedet eller tatt i bruk i Norge under henvisning til forhold som
er regulert i de aktuelle instrumentspesifikke forskrifter.

(2) Det er ikke tillatt & gjore maleredskaper som ikke har samsvarsmerking
tilgjengelig pa markedet, uansett om maleredskapet for ovrig oppfyller kravene i de
aktuelle instrumentspesifikke forskriftene.

§ 4-16 Forholdet til annet regelverk som ogsd bruker CE-merking

(1) Dersom maleredskapet omfattes av annet regelverk som
a) ogsa krever pafering av CE-merking og
b) dekker andre aspekter enn det som dekkes av instrumentspesifikke forskrifter
fastsatt i medhold av lov 26. januar 2007 nr. 4 om malenheter, maling og
normaltid,
skal CE-merkingen vere bekreftelse pa at det aktuelle instrumentet ogsé antas a
oppfylle kravene i dette andre regelverket.

(2) 1 et slikt tilfelle skal en henvisning til kunngjeringen i Den europeiske unions
tidende av de berorte direktivene som ligger til grunn for regelverket, angis i
dokumenter, merknader eller instruksjoner som kreves i henhold til disse direktivene,
og som folger maleredskapet.

Avsnitt 1V - Teknisk kontrollorgan
§ 4-17 Utpeking

(1) Virksomheter som skal utfere oppgaver som teknisk kontrollorgan etter
forskriften her, skal veere utpekt til oppgavene av Neerings- og handelsdepartementet
etter lov 16. juni 1994 nr. 20 om tekniske kontrollorgan eller av utpekende myndighet i
et annet EOS-land. Teknisk kontrollorgan skal veere meldt og offentliggjort i EOS-
omradet og ha et identifikasjonsnummer.

(2) Tekniske kontrollorgan som utpekes, skal oppfylle krav som er fastsatt til
teknisk kontrollorgan i forskriften her og i lov 16. juni 1994 nr. 20 om tekniske
kontrollorgan. Organer som oppfyller Kkriteriene i relevante harmoniserte standarder
som det er henvist til i Den europeiske unions tidende, skal antas & oppfylle tilsvarende
kriterier som er fastsatt for teknisk kontrollorgan i forskriften her.

§ 4-18 Habilitet og upartiskhet
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(1) Organet, dets leder og personalet som utferer oppgaver i forbindelse med
samsvarsvurderingen, skal ikke veere konstrukter, produsent, leverander, installater
eller bruker av maleredskapene som de inspiserer, og ikke representant for noen av
disse. Videre kan de ikke veere direkte involvert i konstruksjon, produksjon,
markedsfering eller vedlikehold av instrumentene, eller representere parter som er
involvert i disse aktivitetene. Dette kriteriet utelukker imidlertid ikke pa noen mate
muligheten for utveksling av tekniske opplysninger mellom produsenten og organet
med henblikk pa samsvarsvurdering.

(2) Organet, dets leder og personalet som utferer oppgaver i forbindelse med
samsvarsvurderingen, skal veere frie fra alle pavirkninger og motiver, serlig finansielle,
som kan pavirke deres vurdering eller resultatene av samsvarsvurderingen, sarlig fra
personer eller grupper av personer med interesse i resultatene av vurderingene.

(3) Det skal sikres at organet, dets leder og personalet er upartiske. Organets
godtgjering skal ikke veaere avhengig av resultatene av oppgavene det utforer.
Godtgjeringen til organets leder og personale skal ikke avhenge av antallet oppgaver
som utferes, eller av resultatene av slike oppgaver.

§ 4-19 Kompetanse

(1) Samsvarsvurderingen skal utferes med heyeste grad av faglig integritet og
nedvendig kompetanse innen maleteknikk. Dersom organet overdrar bestemte
oppgaver, skal det forst forsikre seg om at underleveranderen oppfyller kravene i
forskriften her, seerlig i §§ 4-17 til 4-22. Organet skal kunne stille de relevante
dokumenter om vurdering av underleveranderens kvalifikasjoner og arbeidet
vedkommende utferer i henhold til forskriften her, til radighet for utpekende
myndighet.

(2) Organet skal veere i stand til & utfere alle de samsvarsvurderingsoppgaver
som det er utpekt for, enten disse oppgavene utferes av organet selv eller pa vegne av
det under dets ansvar. Det skal ha til radighet nedvendig personale, og skal ha
nedvendig utstyr og lokaler til & utfere de tekniske og administrative oppgavene som
samsvarsvurderingen innebarer pa en ordentlig mate.

§ 4-20 Krav til personale

Organets personale skal ha

a) solid teknisk og faglig opplaering som omfatter alle samsvarsvurderingsoppgaver
som organet er utpekt til,

b) tilfredsstillende kunnskap om reglene som gjelder for de oppgaver det utforer,
og tilstrekkelig erfaring med disse oppgavene, og

21



¢) nedvendig evne til & utarbeide sertifikater, protokoller og rapporter som viser at
oppgavene er utfort.

§ 4-21 Krav til forsikring

Organet skal tegne ansvarsforsikring dersom dets erstatningsansvar ikke
dekkes av staten i henhold til nasjonal lovgivning.

$§ 4-22 Taushetsplikt

Organets leder og personale er bundet av taushetsplikt med hensyn til alle
opplysninger som innhentes i forbindelse med utevelsen av plikter i henhold til
forskriften her, unntatt overfor den myndigheten som har utpekt organet.

Kapittel 5 — Kontrollordninger for maleredskaper under bruk
Avsnitt I - Innledende bestemmelser
§ 5-1 Virkeomrdde

(1) Dette kapitlet fastsetter bestemmelser om kontrollordninger for
maleredskaper som det etter kapittel 3 avsnitt III er krav til under bruk.

(2) Avsnitt II gjelder for felgende maleredskaper:

a) Transportbandvekter, [jf. forskrift xx om krav til transportbandvekter].

b) Automatiske diskontinuerlige summeringsvekter, [jf. forskrift xx om krav til
automatiske diskontinuerlige summeringsvekter].

¢) Automatiske jernbanevekter, [jf. forskrift xx om automatiske jernbanevekter].

d) Instrumenter for automatisk veiing av enkeltmengder (catchvekter), [jf. forskrift
xx om krav til catchvekter].

e) Automatiske gravimetriske fyllemaskiner, [jf. forskrift xx om krav til automatisk
gravimetriske fyllemaskiner].

f) Ikke-automatiske vekter, [jf. forskrift xx om ikke-automatiske vekter].

g) Gjennomstremningsmalere, [jf. forskrift xx om gjennomstremningsmalere].

h) Maletanker som brukes til & angi volum enten ved hjelp av fast merke, ved
peiling eller pa annen mate.

i) Skipstanker, [jf. forskrift xx om Kkrav til kalibrering av skipstanker som brukes til
beregning av skonomisk oppgjor].

j) Malekar for fisk, [jf. forskrift xx om malekar for fisk].

k) Lengdemal som maler nivaet i tanker.

1) Materielle lengdemal, [jf. forskrift xx om krav til materielle lengdemal].
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m) Lengdemalingsinstrumenter, [jf. forskrift xx om krav til
lengdemalingsinstrumenter].

n) Flerdimensjonsmalere, [jf. forskrift xx om krav til instrumenter til
flerdimensjonale malinger].

(3) Justervesenet kan fastsette seerskilte kontrollordninger for andre
maleredskaper i instrumentspesifikke forskrifter.

(4) Justervesenets adgang til a fere tilsyn, jf. lov 26. januar 2007 nr. 4 om
malenheter, maling og normaltid § 20, gjelder uavhengig av bestemmelsene i kapitlet
her.

Avsnitt II - Kontroll og godkjenning av maleredskaper under bruk
§ 5-2 Tidsbegrenset godkjenning

(1) For at maleredskaper som nevnt i § 5-1 annet ledd skal vaere lovlig & bruke,
skal de veere godkjent for salg etter bestemmelsene i kapittel 4 og deretter kontrollert
og godkjent av Justervesenet etter reglene i kapitlet her.

(2) Godkjenning som gis av Justervesenet etter bestemmelsene i kapitlet her er
tidsbegrenset. Justervesenet fastsetter i de instrumentspesifikke forskriftene hvor lang
gyldighetsperiode godkjenningen har for den ma fornyes ved ordinaer kontroll.

(3) For maletanker som brukes til 4 angi volum, er gyldighetsperioden 10 ar. For
lengdemal som maéler nivaet i tanker, er gyldighetsperioden 3 ar.

§ 5-3 Forutsetninger for godkjenning

For a kunne godkjennes, ma det aktuelle maleredskapet oppfylle kravene som er
fastsatt i de instrumentspesifikke forskriftene, i beslutning om samsvar og i andre
bestemmelser som er fastsatt i medhold av lov 26. januar 2007 nr. 4 om malenheter
maling og normaltid.

§ 54 Godkjenningsmerke
(1) Dersom maleredskapet blir godkjent, skal Justervesenet utstyre

maleredskapet med et godkjenningsmerke. Godkjenningsmerket skal gi uttrykk for at
maleredskapet er godkjent og tidspunktet for nar kontroll og godkjenning ble foretatt.
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(2) Dersom maleredskapets dimensjoner eller ovrige egenskaper tilsier det, kan
godkjenningsmerket erstattes med en skriftlig bevitnelse om godkjenningen eller
malredskapet kan utstyres med et annet kjennetegn pa godkjenningen.

§ 5-5 Brukers aktsomhetsplikt i gyldighetsperioden

(1) Bruker av maleredskap som skal veere godkjent, plikter a forsikre seg om at
maleredskapet til enhver tid har gyldig godkjenning.

(2) Foreligger det grunn til 4 tro at maleredskapet som folge av feilvisning,
mangler ved oppstilling eller sikringsforanstaltninger eller av annen arsak ikke lenger
oppfyller de kravene som er forutsatt ved godkjenningen, skal bruker straks sorge for a
fa forholdet klarlagt og eventuelle feil eller mangler rettet hvis dette lar seg gjore.

(3) Dersom forholdet ikke kan rettes, skal bruker serge for at maleredskapet tas
ut av bruk og fijernes.

§ 5-6 Bortfall av godkjenning og oppfolgingskontroll

(1) Selv om gyldighetsperioden for et godkjent maleredskap ikke er utlept, faller
likevel godkjenningen bort dersom

a) beslutning om samsvar faller bort, jf. lov 26. januar 2007 nr. 4 om malenheter,
maling og normaltid § 9 annet ledd,

b) maleredskapet ikke lenger oppfyller kravene i regelverket,

¢) maleredskapets plombering brytes,

d) maleredskaper som skal kontrolleres og godkjennes pa stedet, flyttes pa slik at
man ikke lenger kan stole pa den forutgdende kontrollen,

e) maleredskapet gjennomgar en reparasjon, eller

f) maleredskapet gjennomgéar en behandling som medferer risiko for at
maleredskapet ikke lenger har de egenskaper som 14 til grunn for
godkjenningen.

(2) Dersom maleredskapets godkjenning er bortfalt etter forste ledd, ma
maleredskapet ha en oppfelgingskontroll og ny godkjenning. Dersom godkjenning er
bortfalt etter bokstav a, ma det foreligge gyldig beslutning om samsvar for
maleredskapet kan godkjennes pa nytt. For de ovrige tilfeller, kan méaleredskapet ikke
tas i bruk fer bruker av maleredskapet rekvirerer oppfelgingskontroll hos
Justervesenet. Bruker ma kunne dokumentere at rekvisisjonen er mottatt av
Justervesenet.

(3) Den som utferer reparasjon, vedlikehold eller har annet oppdrag pa et

maleredskap, har plikt til & gi melding til Justervesenet om at oppfelgingskontroll og ny
godkjenning ma utferes pa maleredskapet etter
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a) plombebrudd,

b) reparasjon eller

¢) annen behandling som medferer risiko for at maleredskapet ikke lenger har de
egenskaper som 14 til grunn for godkjenningen.

§ 5-7 Hvor kontroll og godkjenning skal finne sted

(1) Kontroll og godkjenning skal foretas der maleredskapet er installert nar
malredskapet er faststdende eller vanskelig kan flyttes pd grunn av sin sterrelse, vekt
eller emfintlighet. Kontroll og godkjenning skal foretas der méleredskapet er installert
ogsa nar maleredskapet pa grunn av sin konstruksjon eller egenskaper for ovrig ikke
kan kontrolleres for det er plassert der det skal brukes. Kontroll og godkjenning kan
ellers foretas i Justervesenets lokaler. Justervesenet bestemmer i det enkelte tilfelle
hvor kontroll og godkjenning skal foretas.

(2) Maleredskaper som blir innlevert til Justervesenet for godkjenning ma
avhentes innen en méaned etter at Justervesenet har gitt melding om at maleredskapet
ma hentes. Dersom maéleredskapet ikke hentes, vil Justervesenet returnere
maleredskapet for brukers regning og risiko.

§ 5-8 Kontroll utfort i seriereise

(1) Nar kontroll skal foretas der méleredskapet er installert, utferer
Justervesenet kontrollen ved seriereise uten at bruker eller eier av maleredskapet
fremsetter begjeering om at kontroll og godkjenning skal utferes. Ved seriereise legger
Justervesenet opp reiseruter for mest mulig effektiv kontroll av de aktuelle
maleredskapene i et bestemt omrade.

(2) 1 slike tilfeller forfaller alle maleredskaper hos bruker til ordinaer kontroll nar
Justervesenet besgker bedriften pa seriereise (hovedforfall). Dette gjelder likevel ikke
dersom utlepet av gyldighetsperioden ligger sa langt frem i tid at bedriften vil fa et nytt
besok av Justervesenet for gyldighetsperioden leper ut.

(3) Maleredskaper som har gjennomgétt oppfelgingskontroll og godkjenning, jf.
§ 5-6 annet ledd, og maleredskaper som har blitt forstegangsgodkjent i tiden mellom to
hovedforfall, forfaller ogsa til kontroll ved hovedforfall.

(4) Under seriereise skal Justervesenet kontrollere alle maleredskaper pa stedet
som forfaller til ordineer kontroll. Justervesenet kan ogsa fore tilsyn med maleredskaper
som ikke forfaller til fornyet kontroll. Dersom det oppdages feil pa slike maleredskaper
som vil medfere at godkjenningen er bortfalt etter § 5-6, kan Justervesenet ga frem pa
den maten som er beskrevet i § 5-16.
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(5) For méleredskaper som skal kontrolleres pa seriereise, er maleredskapet
lovlig & bruke inntil Justervesenet foretar ny kontroll, men senest inntil utlepet av
kalenderaret. Dersom maéleredskapet ikke blir kontrollert av Justervesenet innen det
kalenderaret gyldighetsperioden utleper, ma bruker kontakte Justervesenet for a avtale
tidspunkt for ny kontroll. Maleredskapet er da lovlig & bruke inntil Justervesenet foretar
ny kontroll.

§ 5-9 Forelopig undersokelse

Maleredskaper som forfaller til ordinaer kontroll ved Justervesenets seriereise,
men som ikke kan kontrolleres under seriereisen pa grunn av sin sterrelse, skal
undersokes sa langt det lar seg gjore med det tilgjengelige utstyret. Dersom slik
forelopig undersokelse ikke avdekKker feil eller mangler som gjor maleredskapet i strid
med gjeldende regelverk, er godkjenningen fortsatt gyldig inntil Justervesenet kan
gjennomfoere ordinger kontroll.

§ 5-10 Dokumenter som skal foreligge ved kontroll og godkjenning

Ved kontroll og godkjenning skal bruker legge frem dokumenter som utstedes
ved samsvarsvurdering, f.eks. typeprevingsdokumenter eller annen dokumentasjon
som er nedvendig for & utfere kontroll. Dersom bruker ikke kan legge frem slike
dokumenter ved kontroll, kan maleredskapet nektes godkjent.

§ 5-11 Medvirkningsplikt ved godkjenning

(1) Maleredskaper som skal godkjennes skal fremstilles i fullt ferdig stand til &
proves.

(2) Der hvor godkjenning skal foretas pa stedet, plikter bruker eller eier av
maleredskapet & serge for hensiktsmessige lokaler for kontrollen. Bruker skal videre
skaffe nedvendig tarermateriale og tilstrekkelig arbeidshjelp.

(3) Bruker eller eier av maleredskapet er ansvarlig for at normaler og utstyr som
Justervesenet bruker under kontrollen oppbevares og behandles forsvarlig inntil de er
kommet tilbake til Justervesenets lokaler eller er overgitt i justertjenestemannens
varetekt etter endt kontroll.

§ 5-12 Adgang til a bruke depotnormaler

(1) Dersom Justervesenet anser det som hensiktsmessig, kan det tillates bruk av
depotnormaler ved gjennomfering av kontroll etter reglene i kapitlet her. Med
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depotnormal menes en masse- eller volumnormal som bruker selv eier og deponerer,
og som kan benyttes ved Justervesenets kontroll og godkjenning av maleredskaper
dersom Justervesenet mener dette er hensiktsmessig.

(2) Seknad om tillatelse til & opprette depotnormaler sendes skriftlig til
Justervesenet. Seknaden skal inneholde en begrunnelse for hvorfor brukeren ensker
egne depotnormaler, en angivelse av antall depotnormaler, den enkelte depotnormals
kapasitet samt opplyse om hvem i bedriften som skal ha ansvar for depotnormalene.

(3) For at det skal kunne gis tillatelse til opprettelse av depotnormaler, ma
normalene tilfredsstille de til enhver tid gjeldende krav til den aktuelle normalkategori.
For lodd kan det gis tillatelse til & opprette massenormaler i neyaktighetsklasse M1, M2
og M3, jf. OIML-rekommandasjon R-111.

(4) Dersom det sekes om opprettelse av depotnormaler som ikke oppfyller disse
kravene, ma det i tillegg vedlegges tegninger av depotnormalene og en begrunnelse for
hvorfor unntak enskes. For massenormaler skal loddklassen veere dokumentert.

§ 5-13 Kontroll og godkjenning av depotnormaler

(1) Depotnormaler er underlagt tidsbegrenset godkjenning etter reglene i
kapitlet her. Justervesenet fastsetter i hvert enkelt tilfelle hvor lang gyldighetsperiode
som skal gjelde for den aktuelle depotnormal. Det belastes gebyr for kontroll og
godkjenning av depotnormaler.

(2) Justervesenet kan inspisere depotnormalene, dokumentasjon og evrige
forhold rundt depotnormalene ved behov. Skade pa normalene eller brudd pa tillatelsen
eller vilkar i tillatelsen medferer at depotnormalene ikke kan anvendes ved kontroll.
Forholdet skal umiddelbart rapporteres til Justervesenet som straks kan trekke
tillatelsen tilbake. I alle tilfeller kan tillatelsen trekkes tilbake med 6 maneders varsel.

$ 5-14 Krav ved bruk av depotnormaler

(1) Eier av depotnormalene skal merke normalen med navn pa eier, « D » og
normalens nummer.

(2) Bedriften ma ha betryggende oppbevaringsrutiner for depotnormalene. Eier
plikter ogsa a serge for at den som har ansvar for depotnormalene, har tilstrekkelig

kompetanse. Justervesenet kan i enkeltvedtak fastsette naermere vilkar om
oppbevaringsrutiner og kompetanse.

§ 5-15 Utldan av depotnormaler
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Eier av depotnormaler kan leie eller lane ut depotnormalene til andre bedrifter.
Et vilkar for utleie eller utlan er at eier av depotnormalene har en prosedyre for
behandling, oppbevaring og transport av normaler som er godkjent av Justervesenet.
Det er eiers ansvar a pase at lanetaker folger tilsvarende prosedyre.

§ 5-16 Maleredskaper som ikke lenger oppfyller kravene for godkjenning

(1) Dersom et tidligere godkjent méleredskap ikke lenger tilfredsstiller kravene,
kan det ikke lenger brukes til formal som krever godkjenning. Godkjenningsmerket
skal da fjernes.

(2) Justervesenet kan fastsette en frist for retting, jf. lov 26. januar 2007 nr. 4 om
malenheter, maling og normaltid § 26. Frem til denne fristen, er det fortsatt tillatt &
bruke maleredskapet til formal som krever godkjenning (midlertidig brukstillatelse).
Dersom bruker ikke sorger for at maleredskapet blir reparert innen fristen for
midlertidig brukstillatelse og rekvirerer oppfelgingskontroll jf. § 5-6, er méleredskapet
ikke lenger godkjent og ma ikke brukes til formal som krever godkjenning.

Kapittel 6 — Gebyrer

§ 6-1 Betaling av gebyrer til Justervesenet

For a dekke kostnadene ved den maletekniske virksomheten skal det betales
gebyrer for behandling av godkjenninger, vedtak, tilsyn og kontroll som fastsatt i dette
kapitlet. Gebyrene betales til Justervesenet.

§ 6-2 Gebyrer ved behandling av godkjenninger

(1) Det skal betales et timegebyr pa kr 990,- per time Justervesenet bruker pa a
behandle folgende typer seknader:
a) Nasjonal typegodkjenning.
b) Godkjenning av kontrollsystem for produksjonslinjer for ferdigpakninger.
¢) Godkjenning for e-merking.
d) Godkjenning som laboratorium som kan utfere kontroll av
elektrisitetsmalere.
e) Godkjenning av skipstanker.
f) Godkjenning av depotnormaler.
g2) Godkjenning av malekar for fisk.
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(2) For godkjenninger som er underlagt oppfelgende kontroll (bokstav b-g), skal
det betales samme timegebyr for den tiden som brukes pa slik oppfelging.

(3) Det skal betales halv timepris for reisetid i forbindelse med behandling av
godkjenninger. Nodvendige reise- og oppholdsutgifter etter statens satser kommer i
tillegg.

(4) Der hvor andre enn Justervesenet gjennomferer tester som er nedvendig for
a behandle seknaden om godkjenning eller folge den opp, skal seker betale kostnadene
direkte.

(5) Gebyrer som er palopt, refunderes ikke ved en eventuell avbrytelse av
seknadsbehandlingen nar arsaken til avbrytelsen ligger hos sekeren.

§ 6-3 Gebyrer for oppfolging av kontrollsystemet for elektrisitetsmdlere

For Justervesenets oppfelging av kontrollsystemet for elektrisitetsmalere,
betaler den ansvarlige for kontrollsystemet tilsvarende gebyr som i § 6-2 basert pa antall
timer Justervesenet bruker pa oppfelging av kontrollsystemet. Bestemmelsene i § 6-2
tredje og fjerde ledd gjelder ogsa tilsvarende.

§ 6-4 Gebyrer ved kontroll og godkjenning av madleredskaper

(1) Det skal betales kontrollgebyrer ved kontroll og godkjenning av
maleredskaper som:
a) Forstegangsgodkjennes, jf. § 4-7.
b) Godkjennes ved ordinzer kontroll under bruk, jf. kapittel 5 avsnitt II.

(2) Det skal betales kontrollgebyr selv om maleredskapet ikke kan godkjennes
ved kontrollen.

(3) Det skal betales oppfelgingsgebyr for oppfelgingskontroll av maleredskap
som ikke ble godkjent ved ordinaer kontroll, jf. § 5-16. Oppfelgingsgebyr betales ogsa
nar kontroll og godkjenning er rekvirert etter forskriften § 5-6.

(4) Gebyrsatsene for de enkelte maleredskapene som skal kontrolleres og
godkjennes folger av §§ 6-6 til 6-10. Ved kontroll og godkjenning av maleredskaper som
det ikke er fastsatt gebyrsatser for, kan Justervesenet fastsette gebyrene i det enkelte
tilfelle.

(5) Ved kontroll utenfor Justervesenets lokaler betales i tillegg til

kontrollgebyret et utegebyr beregnet ut i fra den tiden Justervesenet bruker pa
kontrollen pa stedet. Tiden regnes fra ankomst til avreise fra bedriften. Utegebyret er kr
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540,- pr. time med avrunding til kr 135,- pr. pabegynte kvarter. Ved bruk av
volumnormaler pAmontert volumbil er utegebyret kr 840,- pr. time med avrunding til kr
210,- pr. pabegynte kvarter.

§ 6-5 Ansvarlig for betaling av kontroll- og oppfolgingsgebyr

Ved kontroll og ferstegangsgodkjenning av et maleredskap er det selger av
redskapet som er ansvarlig for betaling av kontrollgebyret og eventuelt
oppfolgingsgebyr hvis maleredskapet ikke kan godkjennes og ma kontrolleres pa nytt.
Bruker av maleredskapet er ansvarlig for betaling av kontroll- og oppfelgingsgebyret
nar maleredskapet kontrolleres under bruk.

§ 6-6 Gebyrer for kontroll og godkjenning av maleredskaper som mdler lengde

Folgende gebyrsatser gjelder for kontroll og godkjenning av maleredskaper som
maler lengde:

Redskap Kapasitet | Kontrollgebyr | Kontrollgebyr
under bruk ved forstegangs-
kr godkjenning og

oppfolgingsgebyr
kr

a) | Alminnelige lengdemal,

maleband og malekjeder, med
og uten lodd:
i |Til og med 1m 38 38
Minstegebyr for slike oppdrag
er kr 170,-
ii |OIML-klasse 2 og 3 over 1 m 780+10 pr. m 780+10 pr. m
iii |OIML-klasse 1 over 1 m 780+20 pr. m 780+20 pr. m
Tillegg for kontroll av nullpunkt 450 450
for dipméaleband

b) | Tankpeileapparat 1580 2290

¢) | Alle andre typer/klasser 260 370

lengdemaélapparater

d) | Flerdimensjonsmalere 555 710

§ 6-7 Gebyrer for kontroll og godkjenning av maleredskaper som mdler volum

Folgende gebyrsatser gjelder for kontroll og godkjenning av méleredskaper som
maler volum:
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Redskap Kapasitet | Kontrollgebyr | Kontrollgebyr
under bruk | ved forstegangs-
kr godkjenning og

opplolgings-
gebyr
kr
a) | Gjennomstremningsmalere,
unntatt malere for
neeringsmidler, som kontrolleres
ved bruk av hulméalnormaler
Utlepsapningens diameter til og 20 mm 388 570
med
40 mm 555 760
40 mm 1030 1530
med
vaeske-
strom
storre enn
80 1/min
51 mm 1030 1710
76 mm 1620 2450
105 mm 2270 3180
160 mm 3150 4720
Over 160 mm 4055 6040
b) | Gjennomstremningsmalere 4450 6610
(turbinmalere) som kontrolleres
ved bruk av rernormaler
¢) |Rernormaler
Til og med 400 m3/h 2740 4300
800 m3/h 5490 8580
1600 m3/h 10970 16840
Over 1600 m3/h 16330 25330
Dersom det er flere volumer pga.
flere brytere, regnes 25% tillegg i
gebyret for hvert volum
d) | Gjennomstremningsmalere for
neeringsmidler som kontrolleres
ved bruk av hulmalnormaler
Utlepsapningens diameter til og 20 mm 388 555
med
40 mm 555 760
51 mm 1067 1750
76 mm 1620 2450
105 mm 2270 3180
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160 mm 3150 4720
Over 160 mm 4054 6040
e) | LPG-malere 4000 4000
§ 6-8 Gebyrer for kontroll og godkjenning av opphenganordninger
Folgende gebyrsatser gjelder for kontroll og godkjenning av
opphenganordninger (slaktekroker):
Kapasitet til og med Kontrollgebyr ved forstegangsgodkjenning og
opplolgingsgebyr
kr
500 g 27
2kg 27
§ 6-9 Gebyrer for kontroll og godkjenning av vekter
Folgende gebyrsatser gjelder for kontroll og godkjenning av vekter:

Redskap Kapasitet | Kontrollgebyr | Kontrollgebyr
under bruk |ved forstegangs-
kr godkjenning og

oppftolgingsgebyr
kr

a) |Ikke-automatiske vekter,

automatiske vekter pamontert
hjullastere, automatiske vekter
for veiing av kjeretoy og
automatiske jernbanevekter
Til og med 10 kg 360 510
20 kg 427 570
50 kg 475 670
100 kg 690 1000
200 kg 720 1050
500 kg 800 1170
1t 950 1390
2t 1390 2010
5t 2040 3100
10t 2690 4040
20t 4075 6040
30t 5479 8090
40t 6870 10110
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50t 8280 11810
60 t 9690 14160

For sterre vekter péaleper 1455 2010

folgende tillegg for hvert

pabegynte 10 t.

b) | For felgende vekter betales to

ganger gebyrsatsene under pkt.

a): Vekter i OIML-klasse I og II,

automatiske gravimetriske

fyllemaskiner, automatisk

summerende beholdervekter og

catchvekter som ikke er omfattet

av andre gebyrsatser i denne

bestemmelsen.

For vekter over 20 t betales

likevel kun to ganger

gebyrsatsen for 20 t.

¢) | Sorteringsvekter (gradere)

Til og med 10 kg 1310 1950
20 kg 1600 2270
50 kg 1860 2630
d) | Transportbandvekter
Til og med 100 t/h 1860 2630
1000 t/h 5130 8180
50000 t/h 7170 12550
§ 6-10 Gebyrer for kontroll og godkjenning av massestromsmdlere
Folgende gebyrsatser gjelder for kontroll og godkjenning av
massestromsmalere:

Redskap Kapasitet | Kontrollgebyr | Kontrollgebyr
under bruk |ved forstegangs-
kr godkjenning og

oppftolgingsgebyr
kr

Til og med 100 540 830

kg/min

500 1040 1750
kg/min
2 t/min 2085 3100
6 t/min 3150 4720

33




| Over | 6t/min| 4170 | 6040 |

§ 6-11 Kostnader ved transport av normaler og utstyr

(1) Kostnaden ved a transportere normaler og annet utstyr som er nedvendig for
a foreta kontrollen, kommer i tillegg til de evrige gebyrene.

(2) Der Justervesenet selv transporterer lodd for kontroll av vekter, betales i
stedet folgende transportgebyr for hvert behandlingssted basert pd maksimal kapasitet
pa vektene pa stedet:

Maksimal kapasitet kr

500 kg 740
1000 kg 810
2000 kg 900
5000 kg 980

§ 6-12 Forfall, purregebyr og forsinkelsesventer

(1) Gebyrer skal betales etter faktura fra Justervesenet.

(2) Ved purringer som folge av for sen betaling, paleper purregebyr iht. lov 13.
mai 1988 nr. 26 (inkassoloven) § 19 og forskrift 14. juli 1989 nr. 562 (inkassoforskriften)
§1-2.

(3) Ved betaling etter forfallsdato, beregnes forsinkelsesrenter i samsvar med
lov 17. desember 1976 nr. 100 om renter ved forsinket betaling m.m.

Kapittel 7 — Utmaling av overtredelsesgebyr
§ 7-1 Virkeomrdde

Dette kapitlet fastsetter naermere bestemmelser om utmaling av
overtredelsesgebyr etter lov 26. januar 2007 nr. 4 om malenheter, maling og normaltid §

30. Overtredelsesgebyr kan palegges ved forsettelig eller uaktsom overtredelse av
bestemmelser fastsatt i eller i medhold av loven.

§ 7-2 Utmaling etter faste satser




(1) Justervesenet kan péalegge et overtredelsesgebyr pa 10 ganger timegebyret
fastsatt i § 6-2 ved forsettelig eller uaktsom overtredelse av folgende bestemmelser i lov
26. januar 2007 nr. 4 om malenheter, maling og normaltid eller bestemmelser fastsatt i
medhold av disse bestemmelsene:

a) §17 tredje ledd om informasjons- og rapporteringsplikt.

b) § 18 om plikter for de som har oppgaver i forhold til méleredskaper og malinger.

¢) §19 om krav til merking nar bruker overtrer kravene.

d) §22-24 om uhindret adgang, opplysningsplikt og praktisk bistand og
tilrettelegging for tilsynet.

(2) Ved overtredelse av lov 26. januar 2007 nr. 4 om malenheter, maling og
normaltid § 25 om opplysningsplikt kan Justervesenet palegge et overtredelsesgebyr pa
fem ganger rettsgebyret.

§ 7-3 Utmaling basert pa kriterier og maksimumsbelop

(1) Justervesenet kan palegge et overtredelsesgebyr pa inntil 10 prosent av
virksomhetens omsetning, men uansett ikke mindre enn 10 ganger timegebyret fastsatt
i § 6-2, ved forsettelig eller uaktsomt overtredelse av folgende bestemmelser i lov 26.
januar 2007 nr. 4 eller bestemmelser fastsatt i medhold av disse bestemmelsene:

a) Kap. 3 om krav ved salg.

b) Kap. 4 om krav ved bruk av maleredskaper.

¢) Kap. 5 om krav ved angivelse av méaleverdier.

d) §17 forste og annet ledd om plikter for a etterleve regelverket.
e) §19 om krav til merking nar selger overtrer kravene.

(2) Med omsetning menes virksomhetens salgsinntekter siste regnskapsér. Med
virksomhet menes ethvert privat eller offentlig foretak som foretar eller er ansvarlig for
en aktivitet som omfattes av lov om malenheter, maling og normaltid.

(3) Ved utmalingen skal det blant annet legges vekt pa
a) overtredelsens art,
b) arsaken til eller motivet for overtredelsen
¢) virkningene av overtredelsen,
d) ekonomisk fortjeneste eller andre fordeler som falge av overtredelsen og
e) om det foreligger gjentatte overtredelser.

§ 74 Betaling

(1) Fristen for & betale overtredelsesgebyr er fire uker, med mindre annet er
fastsatt. Dersom overtredelsesgebyret ikke blir betalt ved forfall, paleper
forsinkelsesrenter i samsvar med lov 17. desember 1976 nr. 100 om renter ved forsinket
betaling m.m.
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(2) Endelig vedtak om overtredelsesgebyr er tvangsgrunnlag for utlegg.

§ 7-5 Saksbehandling

(1) Overtrederen skal gjores kjent med at det vurderes & ilegge
overtredelsesgebyr og de forhold vurderingene bygger pa, for vedtak om
overtredelsesgebyr fattes. Overtrederen skal gis minimum en ukes frist pa & uttale seg i
saken for vedtak fattes.

(2) Vedtak om overtredelsesgebyr kan paklages til Neerings- og
handelsdepartementet.

Kapittel 8 — Avsluttende bestemmelser
§ 8-1 Overtredelsesgebyr

Overtredelse av bestemmelsene i kapittel 4 og 5 kan medfere palegg av
overtredelsesgebyr utmalt etter bestemmelsene i kapittel 7.

§ 8-2 Overgangsbestemmelser for maleredskaper som omfattes av divektiv 2004/22/EF

Maleredskaper som er nevnt i § 4-1 bokstav b-n og som er typegodkjent for 30. oktober
2006, kan fortsatt gjores tilgjengelig pa markedet inntil gyldighetsperioden for
typegodkjenningen bortfaller, men uansett ikke etter 30. oktober 2016.

§ 8-3 Ikrafitredelse og oppheving av andre forskrifter
(1) Denne forskriften trer i kraft 1. januar 2008.

(2) Fra samme tidspunkt oppheves folgende forskrifter:
a) Forskrift 10. juni 1977 nr. 1 om maélenheter.
b) Forskrift 23. desember 1994 nr. 4120 om justergebyrer mv.
¢) Forskrift 24. august 1999 nr. 964 om justering.
d) Forskrift 5. desember 2001 nr. 1339 om depotnormaler for justering.
e) Forskrift 8. juni 1995 nr. 550 om alkoholtabeller.
f) Forskrift 8. juni 1995 nr. 551 om e-merking av ferdigpakninger.
g) Forskrift 8. juni 1995 nr. 552 om maling av hektolitermassen av korn.
h) Forskrift 25. november 1996 nr. 1173 om flasker brukt som malebeholdere.
i) Forskrift 26. april 2004 nr. 454 om krav til transportbandvekter.
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j) Forskrift 26. april 2004 nr. 455 om krav til automatiske diskontinuerlige
summeringsvekter (summerende beholdervekter).

k) Forskrift 26. april 2004 nr. 466 om krav til gjennomstremningsmalere (for
veesker unntatt vann).

1) Forskrift 26. april 2004 nr. 467 om krav til materielle lengdemal.

m) Forskrift 26. april 2004 nr. 468 om krav til elektrisitetsmélere som selges.

n) Forskrift 26. april 2004 nr. 469 om krav til lengdemalingsinstrumenter.

0) Forskrift 26. april 2004 nr. 470 om krav til automatiske jernbanevekter.

p) Forskrift 26. april 2004 nr. 481 om krav til instrumenter for automatisk veiing av
enkeltmengder (catchvekter).

q) Forskrift 26. april 2004 nr. 482 om krav til varmemalere.

r) Forskrift 26. april 2004 nr. 497 om krav til avgassmalere.

s) Forskrift 26. april 2004 nr. 498 om krav til vannmalere.

t) Forskrift 26. april 2004 nr. 499 om krav til instrumenter til flerdimensjonale
malinger (flerdimensjonsmalere).

u) Forskrift 26. april 2004 nr. 500 om krav til automatiske gravimetriske
fyllemaskiner.

v) Forskrift 24. mars 2006 nr. 368 om utvidelse av virkeomradet for lov 31. oktober
1946 nr. 2 om mal og vekt.
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Vedlegg nr. 1 til forskrift om malenheter og maling, jf. forskriften § 4-11

SAMSVARSMODULER

MODUL B - TYPEPRUVING

MODUL D - ERKLZAERING OM SAMSVAR MED TYPEPRGVING BASERT PA
KVALITETSSIKRING AV PRODUKSJONSPROSESSEN

MODUL D1 - SAMSVARSERKLZRING BASERT PA KVALITETSSIKRING AV
PRODUKSJONSPROSESSEN

MODUL E - ERKLZERING OM SAMSVAR MED TYPEPRGVING BASERT PA
KVALITETSSIKRING AV INSPEKSJON OG PROVING AV SLUTTPRODUKT

MODUL E1 - SAMSVARSERKLZRING BASERT PA KVALITETSSIKRING AV
INSPEKSJON OG PROVING AV SLUTTPRODUKT

MODUL F - FORSTEGANGSVERIFIKASJON
MODUL F1 - SAMSVARSERKLZRING BASERT PA PRODUKTVERIFIKASJON
MODUL G - SAMSVARSERKLZERING BASERT PA ENHETSVERIFIKASJON

MODUL H - SAMSVARSERKLZRING BASERT PA FULL KVALITETSSIKRING

MODUL H1 - SAMSVARSERKLZRING BASERT PA FULL KVALITETSSIKRING OG

KONSTRUKSJONSUNDERSOKELSE
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MODUL B - TYPEPROVING

1. <Typepreving» er den del av prosedyren for samsvarsvurdering der et teknisk
kontrollorgan underseker et maleinstruments tekniske konstruksjon og
garanterer og erklerer at den tekniske konstruksjonen oppfyller de relevante
kravene i denne forskriften.

2. Typeprevingen kan utfores pa en av folgende mater, og det tekniske
kontrollorganet treffer beslutning om egnet framgangsmate og nedvendige
eksemplarer:

a)

b)

c)

undersokelse av et eksemplar av det komplette maleinstrumentet som er
representativt for den planlagte produksjonen,

undersokelse av eksemplarer som er representative for den planlagte
produksjonen, av én eller flere kritiske deler av maleinstrumentet og
vurdering av den tekniske dokumentasjonens egnethet for de andre
delene av maleinstrumentet ved undersekelse av den tekniske
dokumentasjonen og tilleggsdokumentasjonen nevnt i punkt 3,
vurdering av egnetheten til maleinstrumentets tekniske konstruksjon ved
undersokelse av den tekniske dokumentasjonen og
tilleggsdokumentasjonen nevnt i punkt 3, uten undersokelse av et
eksemplar.

3. Seknaden om typeproving skal sendes inn av produsenten til et teknisk
kontrollorgan.

Seknaden skal inneholde folgende:

produsentens navn og adresse, samt representantens navn og adresse
dersom denne har sendt inn seknaden,

en skriftlig erkleering om at samme seknad ikke er sendt til et annet
teknisk kontrollorgan,

den tekniske dokumentasjonen beskrevet i § 4-13. Dokumentasjonen skal
gjore det mulig & vurdere om instrumentet er i samsvar med de relevante
kravene i denne forskriften. Den skal, i den grad det er relevant for en slik
vurdering, omfatte instrumentets konstruksjon, produksjon og funksjon,
eksemplarer som er representative for den planlagte produksjonen, slik
det tekniske kontrollorganet krever,

tilleggsdokumentasjonen for den tekniske konstruksjonens egnethet for
de deler av maleinstrumentet som det ikke kreves proveeksemplarer av.
Denne tilleggsdokumentasjonen skal nevne alle relevante dokumenter
som er brukt, seerlig dersom de relevante harmoniserte standarder og
normative dokumenter ikke er brukt i sin helhet, og skal om nedvendig
omfatte resultater av tester som er utfort i produsentens egnede
laboratorium, eller av et annet testlaboratorium pa vegne av produsenten
eller pa produsentens ansvar.
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4.1.

4.2.

4.3.

44.

4.5.

4.6.

5.1

5.2.

Det tekniske kontrollorganet skal:
For preveeksemplarene;

undersoke den tekniske dokumentasjonen, kontrollere at proveeksemplarene er
produsert i samsvar med den tekniske dokumentasjonen og fastsla hvilke
komponenter som er utformet i samsvar med de relevante bestemmelser i de
relevante harmoniserte standarder og normative dokumenter, og hvilke som er
utformet uten at de relevante bestemmelser i disse dokumentene er blitt brukt,

utfere eller la utfere de relevante undersokelser og tester for, i de tilfellene
produsenten har valgt 4 bruke losningene i de relevante harmoniserte
standarder og normative dokumenter, & kontrollere om disse lesningene er
brukt korrekt,

utfore eller la utfere de relevante undersokelser og tester for, i de tilfellene
produsenten har valgt ikke & bruke lgsningene i de relevante harmoniserte
standarder og normative dokumenter, & kontrollere om lgsningene som
produsenten har valgt, oppfyller de grunnleggende krav i denne forskriften,

avtale med sekeren hvor de nedvendige undersokelser og tester skal utfores.
For andre deler av maleinstrumentet:

undersoke den tekniske dokumentasjonen og tilleggsdokumentasjonen for a
vurdere om den tekniske konstruksjonen til de andre delene av
maleinstrumentet er egnet.

For produksjonsprosessen;

undersoke den tekniske dokumentasjonen for a sikre at produsenten har
tilstrekkelige midler til & sikre ensartet produksjon.

Det tekniske kontrollorganet skal utarbeide en evalueringsrapport om aktiviteter
utfort i henhold til punkt 4 og resultatene av dem. Med forbehold for
bestemmelsen i § 4-23, skal organet helt eller delvis offentliggjore innholdet i
denne rapporten bare med produsentens samtykke.

Dersom den tekniske konstruksjonen oppfyller kravene til méleinstrumentet i
denne forskriften, skal det tekniske kontrollorganet utstede et EF-
typeprovingssertifikat til produsenten. Sertifikatet skal inneholde navn og
adresse til produsenten og eventuelt dennes representant, konklusjonene fra
undersekelsen, eventuelle vilkar for sertifikatets gyldighet og nedvendige data
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5.3.

for identifikasjon av instrumentet. Det kan vaere knyttet ett eller flere vedlegg til
sertifikatet.

Typeprevingssertifikatet og tilherende vedlegg skal inneholde all relevant

informasjon som er nedvendig for 4 gjennomfere samsvarsvurdering. Videre

skal informasjonen veere tilstrekkelig til & kunne foreta kontroll under bruk nar

instrumentet er korrekt regulert. Det skal gis informasjon om:

— instrumenttypens maletekniske egenskaper,

— hvilke tiltak som kreves for & sikre at instrumentet er intakt (plombering,
identifikasjon av programvare osv.),

— opplysninger om andre elementer som er nedvendige for & identifisere
instrumentene og kontrollere at instrumentets ytre samsvarer med typen,

— eventuelt de spesifikke opplysninger som er nedvendige for a kontrollere
produserte instrumenters egenskaper,

— for en underenhet, alle opplysninger som er nedvendige for & sikre
kompatibilitet med andre underenheter eller maleinstrumenter.

Sertifikatet skal ha en gyldighet pa ti ar fra utstedelsesdatoen, og kan fornyes for
etterfolgende tiarsperioder.

Det tekniske kontrollorganet skal utarbeide en evalueringsrapport i denne
forbindelse og kunne stille denne til radighet for utpekende myndighet.

Produsenten skal underrette det tekniske kontrollorganet som oppbevarer den
tekniske dokumentasjonen med hensyn til EF-typeprevingssertifikatet, om alle
endringer i instrumentet som kan ha pavirket instrumentets samsvar med de
grunnleggende kravene eller sertifikatets gyldighetsvilkar. Slike endringer
krever ytterligere godkjenning i form av et tillegg til det opprinnelige EF-
typeprovingssertifikatet.

Hvert teknisk kontrollorgan skal umiddelbart underrette utpekende myndighet
om

— EF-typeprevingssertifikater og vedlegg som utstedes,

— tillegg og endringer vedrerende sertifikater som allerede er utstedt.

Hvert teknisk kontrollorgan skal umiddelbart underrette utpekende myndighet
om tilbaketrekkingen av et EF-typeprovingssertifikat.

Det tekniske kontrollorganet skal oppbevare den tekniske dokumentasjonen
som produsenten har sendt inn, fram til utlepet av sertifikatets
gyldighetsperiode.

Produsenten skal oppbevare en kopi av EF-typeprovingssertifikatet med vedlegg

og tillegg samt den tekniske dokumentasjonen i ti ar etter produksjonen av siste
maleinstrument.
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Produsentens representant kan sende inn seknaden nevnt i punkt 3 og utfere
pliktene nevnt i punkt 6 og 8. Dersom produsenten ikke er etablert i EOS-
omradet og ikke har noen representant, pafaller plikten til 4 stille den tekniske
dokumentasjonen til radighet pd anmodning, den personen produsenten
utpeker.
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MODUL D - ERKLERING OM SAMSVAR MED TYPEPROVING BASERT PA
KVALITETSSIKRING AV PRODUKSJONSPROSESSEN

«Erkleering om samsvar med typeproving basert pa kvalitetssikring av
produksjonsprosessen» er den del av prosedyren for samsvarsvurdering der
produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt i denne modulen og garanterer og
erkleerer at de bererte maleinstrumenter er i samsvar med EF-
typeprovingssertifikatet og oppfyller de relevante kravene i denne forskriften.

Produksjon

2.

Produsenten skal bruke et godkjent kvalitetssystem for produksjon, kontroll av
sluttproduktet og preving av det bererte maleinstrument som angitt i punkt 3, og
er omfattet av oppfelgningen omhandlet i punkt 4.

Kuvalitetssystem

3.1.

3.2.

Produsenten skal sende inn en seknad om vurdering av kvalitetssystemet til et
teknisk kontrollorgan.

Seknaden skal inneholde folgende:

— alle relevante opplysninger for den aktuelle instrumentkategorien,

— dokumentasjon for kvalitetssystemet,

— den tekniske dokumentasjonen for den godkjente typen og et eksemplar
av EF-typeprovingssertifikatet.

Kvalitetssystemet skal sikre at instrumentene er i samsvar med typen slik den er
beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet, og med de relevante kravene i denne
forskriften.

Alle elementer, krav og bestemmelser som produsenten har tatt hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og oversiktlig mate i form av kvalitetspolitikk,
prosedyrer og instrukser. Denne dokumentasjonen av kvalitetssystemet skal
gjore det mulig a tolke kvalitetsplaner, handbeker og registreringer pa en
ensartet mate.

Den skal serlig inneholde en fullstendig beskrivelse av:

— kvalitetsmal og organisasjonsstruktur, ansvarsforhold og fullmakter med
hensyn til produktkvalitet,

— teknikker for produksjon, kvalitetskontroll og kvalitetssikring samt
prosesser og systematiske tiltak som benyttes,
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3.3.

3.4.

3.5.

— undersekelsene og testene som skal utferes for, under og etter
produksjon, og hyppigheten de utfores med,

— registreringer, for eksempel inspeksjonsrapporter og testdata,
kalibreringsdata, kvalifikasjonsrapporter for aktuelt personale osv.,

— tiltak for oppfelging av den planlagte produktkvalitet og effektiv drift av
kvalitetssystemet.

Det tekniske kontrollorganet skal vurdere kvalitetssystemet for & fastsld om det
oppfyller kravene nevnt i punkt 3.2. Det skal anta samsvar med disse kravene for
et kvalitetssystem som er i samsvar med tilsvarende spesifikasjoner i den
relevante harmoniserte standarden, nar henvisningen til denne er offentliggjort.

I tillegg til erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrollteamet inneha
relevant erfaring pa det aktuelle omrade innen maleteknikk og
instrumentteknikk, og ha kunnskap om de relevante kravene i denne forskriften.
Vurderingsprosedyren skal omfatte et inspeksjonsbesgk til produsentens anlegg.

Resultatet skal meddeles produsenten. Meddelelsen skal inneholde
konklusjonene av undersekelsen og en begrunnelse for beslutningen.

Produsenten forplikter seg til 4 oppfylle de forpliktelser som folger av
kvalitetssystemet slik det er godkjent, og til & vedlikeholde det slik at det forblir
hensiktsmessig og effektivt.

Produsenten skal holde det tekniske kontrollorganet som har godkjent
kvalitetssystemet, underrettet om enhver patenkt endring i kvalitetssystemet.

Det tekniske kontrollorganet skal vurdere endringene og beslutte om det
endrede kvalitetssystemet oppfyller kravene nevnt i punkt 3.2, eller om en ny
vurdering er nedvendig.

Organet skal underrette produsenten om sin beslutning. Underretningen skal
inneholde konklusjonene av undersekelsen og begrunnelse for beslutningen.

Det tekniske kontrollorgans ansvar for oppfolging

4.1.

4.2.

Formalet med oppfelgningen er a sikre at produsenten oppfyller forpliktelsene
som folger av det godkjente kvalitetssystemet.

Produsenten skal gi det tekniske kontrollorganet adgang til & inspisere
produksjons-, inspeksjons-, prevings- og lagringsforhold, og gi alle nedvendige
opplysninger, serlig



4.3.

4.4.

— dokumentasjon av kvalitetssystemet,
— kvalitetsregistre, for eksempel inspeksjonsrapporter og testdata,
kalibreringsdata, kvalifikasjonsrapporter for aktuelt personale osv.

Det tekniske kontrollorganet skal utfere regelmessig kontroll for & sikre at
produsenten vedlikeholder og bruker kvalitetssystemet, og skal framlegge en
kontrollrapport overfor produsenten.

Videre kan det tekniske kontrollorganet avlegge uanmeldte besek hos
produsenten. Ved slike besgk kan det tekniske kontrollorganet om nedvendig
utfore eller la utfere produkttester for a kontrollere om kvalitetssystemet
fungerer korrekt. Det skal gi produsenten en rapport om besoket og, dersom
tester er utfort, en testrapport.

Skriftlig samsvarserkleering

5.1.

5.2.

Produsenten skal pafere « CE »-merkingen, den supplerende metrologiske
merkingen og, etter avtale med det tekniske kontrollorganet nevnt i punkt 3.1,
sistnevntes identifikasjonsnummer pa hvert maleinstrument som er i samsvar
med EF-typeprovingssertifikatet og som oppfyller de relevante kravene i denne
forskriften.

En samsvarserkleering utarbeides for hver instrumenttype og stilles til radighet
for de nasjonale myndigheter i ti ar etter produksjonen av det siste instrumentet.
Den skal identifisere den instrumenttypen den er utarbeidet for.

Et eksemplar av erklaeringen skal folge med hvert maleinstrument som gjores
tilgjengelig pa markedet. Dette kravet kan imidlertid tolkes som gjeldende for et
parti eller en sending snarere enn for enkeltinstrumentene i tilfeller der et stort
antall instrumenter leveres til én enkelt bruker.

Produsenten skal i ti ar etter at siste instrument ble produsert, stille til radighet

for de nasjonale myndigheter:

— dokumentasjonen nevnt i punkt 3.1 annet strekpunkt,

— godkjente endringer som nevnt i punkt 3.5,

— resultatene og rapportene fra det tekniske kontrollorganet nevnt i punkt
3.5,4.3 0g 4.4.

Hvert teknisk kontrollorgan skal regelmessig kunne fremskaffe for utpekende
myndighet en liste over godkjenninger av kvalitetssystemer som er gitt, avslatt
eller trukket tilbake. Tilbaketrekking av godkjenningen av et kvalitetssystem
skal umiddelbart rapporteres til utpekende myndighet.
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Representant

8. Produsentens forpliktelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5.2 og 6 kan, pa dennes
vegne og ansvar, oppfylles av produsentens representant.
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MODUL D1 - SAMSVARSERKLERING BASERT PA KVALITETSSIKRING AV
PRODUKSJONSPROSESSEN

«Samsvarserklaering basert pa kvalitetssikring av produksjonsprosessen» er den
prosedyren for samsvarsvurdering der produsenten oppfyller forpliktelsene
fastsatt i denne modulen og garanterer og erkleerer at det berorte
maleinstrumentet oppfyller de relevante kravene i denne forskriften.

Teknisk dokumentasjon

2.

Produsenten skal utarbeide den tekniske dokumentasjonen som er beskrevet i §
4-13. Dokumentasjonen skal gjore det mulig & vurdere om instrumentet er i
samsvar med de relevante kravene i denne forskriften. Den skal, i den grad det
er relevant for en slik vurdering, omfatte instrumentets konstruksjon,
produksjon og funksjon.

Produsenten skal stille den tekniske dokumentasjonen til radighet for de
nasjonale myndigheter i ti ar etter produksjonen av det siste instrumentet.

Produksjon

4.

Produsenten skal bruke et godkjent kvalitetssystem for produksjon, kontroll av
sluttproduktet og preving av det bererte maleinstrument som angitt i punkt 5, og
er omfattet av oppfelgingen omhandlet i punkt 6.

Kualitetssystem

5.1

5.2.

Produsenten skal sende inn en seknad om vurdering av kvalitetssystemet til et
teknisk kontrollorgan.

Seknaden skal inneholde folgende:

— alle relevante opplysninger for den aktuelle instrumentkategorien,

— dokumentasjon for kvalitetssystemet,

— den tekniske dokumentasjonen nevnt i punkt 2.

Kvalitetssystemet skal sikre at instrumentene er i samsvar med de relevante
kravene i denne forskriften.

Alle elementer, krav og bestemmelser som produsenten har tatt hensyn til, skal

dokumenteres pa en systematisk og oversiktlig mate i form av kvalitetspolitikk,
prosedyrer og instrukser. Denne dokumentasjonen av kvalitetssystemet skal
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5.3.

0.4.

0.5.

gjore det mulig a tolke kvalitetsplaner, handbeker og registreringer pa en
ensartet mate.

Den skal sarlig inneholde en fyllestgjorende beskrivelse av:

kvalitetsmal og organisasjonsstruktur, ansvarsforhold og fullmakter med
hensyn til produktkvalitet,

teknikker for produksjon, kvalitetskontroll og kvalitetssikring samt
prosesser og systematiske tiltak som benyttes,

undersekelsene og testene som skal utferes for, under og etter
produksjon, og hyppigheten de utferes med,

registreringer, for eksempel inspeksjonsrapporter og testdata,
kalibreringsdata, kvalifikasjonsrapporter for aktuelt personale osv.,

tiltak for oppfelging av den planlagte produktkvalitet og effektiv drift av
kvalitetssystemet.

Det tekniske kontrollorganet skal vurdere kvalitetssystemet for a fastsla om det
oppfyller kravene nevnt i punkt 5.2. Det skal anta samsvar med disse kravene for
et kvalitetssystem som er i samsvar med tilsvarende spesifikasjoner i den
relevante harmoniserte standard, nar henvisningen til denne er offentliggjort.

I tillegg til erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrollteamet inneha
relevant erfaring pa det aktuelle omrade innen maéleteknikk og
instrumentteknikk, og ha kunnskap om de relevante kravene i denne forskriften.
Vurderingsprosedyren til det tekniske kontrollorganet skal omfatte et
inspeksjonsbesgk til produsentens anlegg.

Resultatet skal meddeles produsenten. Meddelelsen skal inneholde
konklusjonene av undersekelsen og en begrunnelse for beslutningen.

Produsenten forplikter seg til 4 oppfylle de forpliktelser som folger av
kvalitetssystemet slik det er godkjent, og til & vedlikeholde det, slik at det forblir
hensiktsmessig og effektivt.

Produsenten skal holde det tekniske kontrollorganet som har godkjent
kvalitetssystemet, underrettet om enhver patenkt endring i kvalitetssystemet.

Det tekniske kontrollorganet skal vurdere endringene og beslutte om det
endrede kvalitetssystemet oppfyller kravene nevnt i punkt 5.2, eller om en ny
vurdering er nedvendig.

Organet skal underrette produsenten om sin beslutning. Underretningen skal
inneholde konklusjonene av undersekelsen og begrunnelsen for beslutningen.
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Det tekniske kontrollorgans ansvar for oppfolging

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Formaélet med oppfelgingen er & sikre at produsenten oppfyller forpliktelsene
som folger av det godkjente kvalitetssystemet.

Produsenten skal gi det tekniske kontrollorganet adgang til & inspisere
produksjons-, inspeksjons-, prevings- og lagringsforhold, og gi alle nedvendige
opplysninger, serlig

— dokumentasjon av kvalitetssystemet,

— den tekniske dokumentasjonen nevnt i punkt 2,

— kvalitetsregistre, for eksempel inspeksjonsrapporter og testdata,
kalibreringsdata, kvalifikasjonsrapporter for aktuelt personale osv.

Det tekniske kontrollorganet skal utfere regelmessig kontroll for & sikre at
produsenten vedlikeholder og bruker kvalitetssystemet, og skal framlegge en
kontrollrapport overfor produsenten.

Videre kan det tekniske kontrollorganet avlegge uanmeldte beseok hos
produsenten. Ved slike besgk kan det tekniske kontrollorganet om nedvendig
utfore eller la utfere produkttester for a kontrollere om kvalitetssystemet
fungerer korrekt. Det skal gi produsenten en rapport om besgket og, dersom
tester er utfert, en testrapport.

Skriftlig samsvarserkleering

7.1.

7.2.

Produsenten skal péafere « CE »-merkingen, den supplerende metrologiske
merkingen og, etter avtale med det tekniske kontrollorganet nevnt i punkt 5.1,
sistnevntes identifikasjonsnummer pa hvert méleinstrument som oppfyller de
relevante kravene i denne forskriften.

En samsvarserklaering utarbeides for hver instrumenttype og stilles til radighet
for de nasjonale myndigheter i ti ar etter produksjonen av det siste instrumentet.
Den skal identifisere den instrumenttypen den er utarbeidet for.

Et eksemplar av erklaeringen skal folge med hvert maleinstrument som gjores
tilgjengelig pa markedet. Dette kravet kan imidlertid tolkes som gjeldende for et
parti eller en sending snarere enn for enkeltinstrumentene i tilfeller der et stort
antall instrumenter leveres til én enkelt bruker.

Produsenten skal i ti ar etter at siste instrument ble produsert, stille til radighet
for de nasjonale myndigheter

— dokumentasjonen nevnt i punkt 5.1 annet strekpunkt,

— godkjente endringer som nevnt i punkt 5.5, som godkjent,
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— resultatene og rapportene fra det tekniske kontrollorganet nevnt i punkt

5.5, 6.3 0og 6.4.

9. Hvert teknisk kontrollorgan skal regelmessig kunne fremskaffe for utpekende
myndighet en liste over godkjenninger av kvalitetssystemer som er gitt, avslatt
eller trukket tilbake. Tilbaketrekking av godkjenningen av et kvalitetssystem
skal umiddelbart rapporteres til utpekende myndighet.

Representant

10.  Produsentens forpliktelser i henhold til punkt 3, 5.1, 5.5, 7.2 og 8 kan, pa dennes

vegne og ansvar, oppfylles av produsentens representant.
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MODUL E - ERKLZERING OM SAMSVAR MED TYPEPROVING BASERT PA
KVALITETSSIKRING AV INSPEKSJON OG PROVING AV SLUTTPRODUKT

«Erkleering om samsvar med typeproving basert pa kvalitetssikring av
inspeksjon og proving av sluttprodukt» er den del av prosedyren for
samsvarsvurdering der produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt i denne
modulen og garanterer og erklaerer at de bererte maleinstrumenter er i samsvar
med typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og de relevante kravene i
denne forskriften.

Produksjon

2.

Produsenten skal bruke et godkjent kvalitetssystem for kontroll av
sluttproduktet og preving av det bererte maleinstrument som angitt i punkt 3, og
er omfattet av oppfelgingen omhandlet i punkt 4.

Kuvalitetssystem

3.1.

3.2.

Produsenten skal sende inn en seknad om vurdering av kvalitetssystemet til et
teknisk kontrollorgan.

Seknaden skal inneholde folgende:

— alle relevante opplysninger for den aktuelle instrumentkategorien,

— dokumentasjon for kvalitetssystemet,

— den tekniske dokumentasjonen av den godkjente typen og et eksemplar
av EF-typeprovingssertifikatet.

Kvalitetssystemet skal sikre at instrumentene er i samsvar med typen slik den er
beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet, og med de relevante kravene i denne
forskriften.

Alle elementer, krav og bestemmelser som produsenten har tatt hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og oversiktlig mate i form av kvalitetspolitikk,
prosedyrer og instrukser. Denne dokumentasjonen av kvalitetssystemet skal
gjore det mulig a tolke kvalitetsplaner, handbeker og registreringer pa en
ensartet mate.

Den skal serlig inneholde en fyllestgjorende beskrivelse av:

— kvalitetsmal og organisasjonsstruktur, ansvarsforhold og fullmakter med
hensyn til produktkvalitet,

— undersokelsene og testene som skal utferes for, under og etter
produksjon, og hyppigheten de utfores med,
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3.3.

3.4.

3.5.

— registreringer, for eksempel inspeksjonsrapporter og testdata,
kalibreringsdata, kvalifikasjonsrapporter for aktuelt personale osv,

— tiltak for oppfelging av den planlagte produktkvalitet og effektiv drift av
kvalitetssystemet.

Det tekniske kontrollorganet skal vurdere kvalitetssystemet for & fastsld om det
oppfyller kravene nevnt i punkt 3.2. Det skal anta samsvar med disse kravene for
et kvalitetssystem som er i samsvar med tilsvarende spesifikasjoner i den
relevante harmoniserte standard, nar henvisningen til denne er offentliggjort.

I tillegg til erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrollteamet inneha
relevant erfaring pa det aktuelle omrade innen maleteknikk og
instrumentteknikk, og ha kunnskap om de relevante kravene i denne forskriften.
Vurderingsprosedyren til det tekniske kontrollorganet skal omfatte et
inspeksjonsbesgk til produsentens anlegg.

Resultatet skal meddeles produsenten. Meddelelsen skal inneholde
konklusjonene av undersekelsen og en begrunnelse for beslutningen.

Produsenten forplikter seg til 4 oppfylle de forpliktelser som folger av
kvalitetssystemet slik det er godkjent, og til & vedlikeholde det, slik at det forblir
hensiktsmessig og effektivt.

Produsenten skal holde det tekniske kontrollorganet som har godkjent
kvalitetssystemet, underrettet om enhver patenkt endring i kvalitetssystemet.

Det tekniske kontrollorganet skal vurdere endringene og beslutte om det
endrede kvalitetssystemet oppfyller kravene nevnt i punkt 3.2, eller om en ny
vurdering er nedvendig.

Organet skal underrette produsenten om sin beslutning. Underretningen skal
inneholde konklusjonene av undersekelsen og begrunnelsen for beslutningen.

Det tekniske kontrollorgans ansvar for oppfolging

4.1.

4.2.

Formalet med oppfelgingen er a sikre at produsenten oppfyller forpliktelsene
som folger av det godkjente kvalitetssystemet.

Produsenten skal gi det tekniske kontrollorganet adgang til & inspisere

produksjons-, inspeksjons-, provings- og lagringsforhold, og gi alle nedvendige

opplysninger, serlig

— dokumentasjon av kvalitetssystemet,

— kvalitetsregistre, for eksempel inspeksjonsrapporter og testdata,
kalibreringsdata, kvalifikasjonsrapporter for aktuelt personale osv.

52



4.3.

4.4.

Det tekniske kontrollorganet skal utfere regelmessig kontroll for & sikre at
produsenten vedlikeholder og bruker kvalitetssystemet, og skal framlegge en
kontrollrapport overfor produsenten.

Videre kan det tekniske kontrollorganet avlegge uanmeldte besek hos
produsenten. Ved slike besgk kan det tekniske kontrollorganet om nedvendig
utfore eller la utfere produkttester for a kontrollere om kvalitetssystemet
fungerer korrekt. Det skal gi produsenten en rapport om besegket og, dersom
tester er utfort, en testrapport.

Skriftlig samsvarserkleering

5.1.

5.2.

Produsenten skal pafere « CE »-merkingen, den supplerende metrologiske
merkingen og, etter avtale med det tekniske kontrollorganet nevnt i punkt 3.1,
sistnevntes identifikasjonsnummer pa hvert maleinstrument som er i samsvar
med EF-typeprovingssertifikatet og som oppfyller de relevante kravene i denne
forskriften.

En samsvarserkleering utarbeides for hver instrumenttype og stilles til radighet
for de nasjonale myndigheter i ti ar etter produksjonen av det siste instrumentet.
Den skal identifisere den instrumenttypen den er utarbeidet for.

Et eksemplar av erklaeringen skal folge med hvert maleinstrument som gjores
tilgjengelig pa markedet. Dette kravet kan imidlertid tolkes som gjeldende for et
parti eller en sending snarere enn for enkeltinstrumentene i tilfeller der et stort
antall instrumenter leveres til én enkelt bruker.

Produsenten skal i ti ar etter at siste instrument ble produsert, stille til radighet

for de nasjonale myndigheter:

— dokumentasjonen nevnt i punkt 3.1 annet strekpunkt,

— godkjente endringer som nevnt i punkt 3.5,

— resultatene og rapportene fra det tekniske kontrollorgan nevnt i punkt 3.5
siste ledd, punkt 4.3 og punkt 4.4.

Hvert teknisk kontrollorgan skal regelmessig kunne fremskaffe for utpekende
myndighet en liste over godkjenninger av kvalitetssystemer som er gitt, avslatt
eller trukket tilbake. Tilbaketrekking av godkjenningen av et kvalitetssystem
skal umiddelbart rapporteres til utpekende myndighet.

Representant
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8. Produsentens forpliktelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5.2 og 6 kan, pa dennes
vegne og ansvar, oppfylles av produsentens representant.



MODUL E1 - SAMSVARSERKLZAERING BASERT PA KVALITETSSIKRING AV
INSPEKSJON OG PROVING AV SLUTTPRODUKT

«Samsvarserklaering basert pa kvalitetssikring av inspeksjon og preving av
sluttprodukt» er den prosedyren for samsvarsvurdering der produsenten
oppfyller forpliktelsene fastsatt i denne modulen og garanterer og erklaerer at de
bererte maleinstrumenter er i samsvar med de relevante kravene i denne
forskriften.

Teknisk dokumentasjon

2.

Produsenten skal utarbeide den tekniske dokumentasjonen som er beskrevet i §
4-13. Dokumentasjonen skal gjore det mulig & vurdere om instrumentet er i
samsvar med de relevante kravene i denne forskriften. Den skal, i den grad det
er relevant for en slik vurdering, omfatte instrumentets konstruksjon,
produksjon og funksjon.

Produsenten skal stille den tekniske dokumentasjonen til radighet for de
nasjonale myndigheter i ti ar etter produksjonen av det siste instrumentet.

Produksjon

4.

Produsenten skal bruke et godkjent kvalitetssystem for kontroll av
sluttproduktet og preving av det bererte maleinstrument som angitt i punkt 5, og
er omfattet av oppfelgingen omhandlet i punkt 6.

Kualitetssystem

5.1

5.2.

Produsenten skal sende inn en seknad om vurdering av kvalitetssystemet til et
teknisk kontrollorgan.

Seknaden skal inneholde folgende:

— alle relevante opplysninger for den aktuelle instrumentkategorien,
— dokumentasjon for kvalitetssystemet,

— den tekniske dokumentasjonen nevnt i punkt 2.

Kvalitetssystemet skal sikre at instrumentene er i samsvar med de relevante
kravene i denne forskriften.

Alle elementer, krav og bestemmelser som produsenten har tatt hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og oversiktlig mate i form av kvalitetspolitikk,
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prosedyrer og instrukser. Denne dokumentasjonen av kvalitetssystemet skal
gjore det mulig a tolke kvalitetsplaner, handbeker og registreringer pa en
ensartet mate.

Den skal serlig inneholde en fyllestgjorende beskrivelse av :

— kvalitetsmal og organisasjonsstruktur, ansvarsforhold og fullmakter med
hensyn til produktkvalitet,

— teknikker for produksjon, kvalitetskontroll og kvalitetssikring samt
prosesser og systematiske tiltak som benyttes,

— registreringer, for eksempel inspeksjonsrapporter og testdata,
kalibreringsdata, kvalifikasjonsrapporter for aktuelt personale osv,

— tiltak for oppfelging av den planlagte produktkvalitet og effektiv drift av
kvalitetssystemet.

5.3. Det tekniske kontrollorganet skal vurdere kvalitetssystemet for a fastsla om det
oppfyller kravene nevnt i punkt 5.2. Det skal anta samsvar med disse kravene for
et kvalitetssystem som er i samsvar med tilsvarende spesifikasjoner i den
relevante harmoniserte standard, nar henvisningen til denne er offentliggjort.

I tillegg til erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrollteamet inneha
relevant erfaring pa det aktuelle omrade innen maéleteknikk og
instrumentteknikk, og ha kunnskap om de relevante kravene i denne forskriften.
Vurderingsprosedyren til det tekniske kontrollorganet skal omfatte et
inspeksjonsbesgk til produsentens anlegg.

Resultatet skal meddeles produsenten. Meddelelsen skal inneholde
konklusjonene av undersekelsen og en begrunnelse for beslutningen.

5.4. Produsenten forplikter seg til & oppfylle de forpliktelser som felger av
kvalitetssystemet slik det er godkjent, og til & vedlikeholde det slik at det forblir
hensiktsmessig og effektivt.

5.5.  Produsenten skal holde det tekniske kontrollorganet som har godkjent
kvalitetssystemet, underrettet om enhver patenkt endring i kvalitetssystemet.

Det tekniske kontrollorganet skal vurdere endringene og beslutte om det
endrede kvalitetssystemet oppfyller kravene nevnt i punkt 5.2, eller om en ny
vurdering er nedvendig.

Organet skal underrette produsenten om sin beslutning. Underretningen skal

inneholde konklusjonene av undersekelsen og begrunnelse for beslutningen.

Det tekniske kontrollorgans ansvar for oppfolging
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Formaélet med oppfelgingen er & sikre at produsenten oppfyller forpliktelsene
som folger av det godkjente kvalitetssystemet.

Produsenten skal gi det tekniske kontrollorganet adgang til & inspisere

produksjons-, inspeksjons-, prevings- og lagringsforhold, og gi alle nedvendige

opplysninger, serlig

— dokumentasjon av kvalitetssystemet,

— den tekniske dokumentasjonen nevnt i punkt 2,

— kvalitetsregistre, for eksempel inspeksjonsrapporter og testdata,
kalibreringsdata, kvalifikasjonsrapporter for aktuelt personale osv.

Det tekniske kontrollorganet skal utfere regelmessig kontroll for & sikre at
produsenten vedlikeholder og bruker kvalitetssystemet, og skal framlegge en
kontrollrapport overfor produsenten.

Videre kan det tekniske kontrollorganet avlegge uanmeldte besgk hos
produsenten. Ved slike besok kan det tekniske kontrollorganet om nedvendig
utfore eller la utfore produkttester for a kontrollere om kvalitetssystemet
fungerer korrekt. Det skal gi produsenten en rapport om besgket og, dersom
tester er utfert, en testrapport.

Skriftlig samsvarserkloering

7.1.

7.2.

Produsenten skal pafere « CE »-merkingen, den supplerende metrologiske
merkingen og, etter avtale med det tekniske kontrollorganet nevnt i punkt 5.1,
sistnevntes identifikasjonsnummer pa hvert méleinstrument som oppfyller de
relevante kravene i denne forskriften.

En samsvarserkleering utarbeides for hver instrumenttype og stilles til radighet
for de nasjonale myndigheter i ti ar etter produksjonen av det siste instrumentet.
Den skal identifisere den instrumenttypen den er utarbeidet for.

Et eksemplar av erklaeringen skal folge med hvert maleinstrument som gjores
tilgjengelig pa markedet. Dette kravet kan imidlertid tolkes som gjeldende for et
parti eller en sending snarere enn for enkeltinstrumentene, i tilfeller der et stort
antall instrumenter leveres til én enkelt bruker.

Produsenten skal i ti ar etter at siste instrument ble produsert, stille til radighet

for de nasjonale myndigheter

— dokumentasjonen nevnt i punkt 5.1 annet strekpunkt,

— godkjente endringer som nevnt i punkt 5.5,

— resultatene og rapportene fra det teknisk kontrollorganet nevnt i punkt
5.5, 6.3 0g 6.4.
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9. Hvert teknisk kontrollorgan skal regelmessig kunne fremskaffe for utpekende
myndighet en liste over godkjenninger av kvalitetssystemer som er gitt, avslatt
eller trukket tilbake. Tilbaketrekking av godkjenningen av et kvalitetssystem
skal umiddelbart rapporteres til utpekende myndighet.

Representant

10.  Produsentens forpliktelser i henhold til punkt 3, 5.1, 5.5, 7.2 og 8 kan, pa dennes
vegne og ansvar, oppfylles av produsentens representant.
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MODUL F - FORSTEGANGSVERIFIKASJON

«Forstegangsverifikasjon» er den del av en prosedyre for samsvarsvurdering der
produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt i denne modulen og garanterer og
erklaerer at maleinstrumentene som er blitt kontrollert i henhold til punkt 3, er i
samsvar med typen som er beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og oppfyller
de relevante kravene i denne forskriften.

Produksjon

2.

Produsenten skal treffe alle nadvendige tiltak for a sikre at de produserte
instrumentene er i samsvar med den godkjente typen beskrevet i EF-
typeprovingssertifikatet og de relevante kravene i denne forskriften.

Kontroll

4.1.

4.2.

Et teknisk kontrollorgan valgt av produsenten skal utfere, eller la utfere,
relevante undersekelser og tester for & kontrollere instrumentenes samsvar med
typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og de relevante kravene i denne
forskriften.

Undersokelsene og testene for a kontrollere samsvar med de maletekniske krav
utfores, etter produsentens valg, enten ved undersekelse og preving av hvert
instrument som angitt i punkt 4, eller ved undersekelse og preving av
instrumentene pa statistisk grunnlag som angitt i punkt 5.

Forstegangsverifikasjon av hvert enkelt instrument

Alle instrumentene undersekes enkeltvis, og det utferes relevante tester som
angitt i de relevante harmoniserte standarder og normative dokumenter, eller
tilsvarende tester, for a kontrollere at de er i samsvar med de maletekniske
kravene som gjelder for dem. I fraveer av et relevant dokument skal det berorte
tekniske kontrollorganet beslutte hvilke relevante tester som skal utfores.

Det tekniske kontrollorganet skal utstede et samsvarssertifikat pd grunnlag av
de utforte undersokelsene og tester, og skal sette pa sitt identifikasjonsnummer

pa hvert godkjente instrument eller serge for a fa det pasatt.

Produsenten skal stille samsvarssertifikatene til radighet for de nasjonale
myndigheter i ti ar etter sertifiseringen av instrumentet.

Forstegangsverifikasjon basert pa statistisk verifikasjon
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5.1. Produsenten skal treffe alle nodvendige tiltak for at produksjonsprosessen skal
sikre at hvert produserte parti er homogent, og skal framlegge sine instrumenter
for kontroll i form av homogene partier.

5.2.  Av hvert parti tas det et utplukk etter kravene i punkt 5.3. Alle instrumenter i
utplukket skal undersokes enkeltvis, og relevante tester som fastsatt i de
relevante harmoniserte standarder og normative dokumenter, eller tilsvarende
tester, utferes for a fastsla om de er i samsvar med de maletekniske kravene som
gjelder for dem, slik at det kan fastslas om partiet skal godkjennes eller
underkjennes. I fraveer av et relevant dokument skal det berorte tekniske
kontrollorganet beslutte hvilke relevante tester som skal utferes.

5.3. Den statistiske prosedyren skal oppfylle folgende krav:

Den statistiske verifikasjonen skal veere basert pa atributtmetoden.

Provetakingssystemet skal sikre at:

— dersom det i et parti er mindre enn 1% som ikke tilfredsstiller kravene,
skal det vaere mer enn 95% sannsynlighet for at partiet aksepteres,

— dersom det i et parti er mer enn 7% som ikke tilfredsstiller kravene, skal
det veere mindre enn 5% sannsynlighet for at partiet aksepteres.

5.4. Dersom et parti godkjennes, godkjennes alle instrumenter i partiet unntatt
instrumenter fra utplukket som ble funnet ikke & besta testene.

Det tekniske kontrollorganet skal utstede et samsvarssertifikat pd grunnlag av
de utforte undersekelsene og testene og sette pa sitt identifikasjonsnummer pa
hvert godkjente instrument eller serge for a fa det pasatt.

Produsenten skal stille samsvarssertifikatene til radighet for de nasjonale
myndigheter i ti ar etter sertifiseringen av instrumentet.

5.5.  Dersom et parti blir underkjent, skal det tekniske kontrollorganet treffe
hensiktsmessige tiltak for & hindre at partiet gjores tilgjengelig pa markedet. I
tilfelle hyppige underkjenninger av partier kan det tekniske kontrollorganet
innstille den statistiske kontrollen og treffe hensiktsmessige tiltak.

Skriftlig samsvarserkleering
6.1. Produsenten skal pafere « CE »-merkingen og den supplerende metrologiske

merkingen pa hvert maleinstrument som er i samsvar med den godkjente typen
og oppfyller de relevante kravene i denne forskriften.
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6.2.

En samsvarserkleering utarbeides for hver instrumenttype og stilles til radighet
for de nasjonale myndigheter i ti ar etter produksjonen av det siste instrumentet.
Den skal identifisere den instrumenttypen den er utarbeidet for.

Et eksemplar av erklaeringen skal folge med hvert maleinstrument som gjores
tilgjengelig pa markedet. Dette kravet kan imidlertid tolkes som gjeldende for et
parti eller en sending snarere enn for enkeltinstrumentene i tilfeller der et stort
antall instrumenter leveres til én enkelt bruker.

Dersom det tekniske kontrollorganet nevnt i punkt 3 samtykker, skal
produsenten ogsa sette pa det tekniske kontrollorganets identifikasjonsnummer
pa maleinstrumentene pa vegne av det tekniske kontrollorgan.

Produsenten kan, dersom det tekniske kontrollorganet gir sitt samtykke og pa
dettes ansvar, sette pa det tekniske kontrollorganets identifikasjonsnummer pa
maleinstrumentene under produksjonsprosessen.

Representant

8.

Produsentens forpliktelser kan, pa dennes vegne og ansvar, oppfylles av
produsentens representant, med unntak av forpliktelsene omhandlet i punkt 2 og
5.1.
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MODUL F1 - SAMSVARSERKLZERING BASERT PA
PRODUKTVERIFIKASJON

«Samsvarserklaring basert pa produktverifikasjon» er den prosedyren for
samsvarsvurdering der produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt i denne
modulen og garanterer og erklerer at maleinstrumentene som omfattes av
bestemmelsene i punkt 5, oppfyller de relevante kravene i denne forskriften.

Teknisk dokumentasjon

2.

Produsenten skal utarbeide den tekniske dokumentasjonen som er beskrevet i §
4-13. Dokumentasjonen skal gjore det mulig & vurdere om instrumentet er i
samsvar med de relevante kravene i denne forskriften. Den skal, i den grad det
er relevant for en slik vurdering, omfatte instrumentets konstruksjon,
produksjon og funksjon.

Produsenten skal stille den tekniske dokumentasjonen til radighet for de
nasjonale myndigheter i ti ar etter produksjonen av det siste instrumentet.

Produksjon

4.

Produsenten skal treffe alle nadvendige tiltak for & sikre at de produserte
instrumentene oppfyller de relevante kravene i denne forskriften.

Kontroll

6.1.

Et teknisk kontrollorgan valgt av produsenten skal utfere, eller la utfore,
relevante undersokelser og tester for a kontrollere instrumentenes samsvar med
de relevante kravene i denne forskriften.

Undersekelsene og testene for a kontrollere samsvar med de maletekniske krav
utfores, etter produsentens valg, enten ved undersekelse og preving av hvert
instrument som angitt i punkt 6, eller ved undersekelse og preving av
instrumentene pa statistisk grunnlag som angitt i punkt 7.

Forstegangsverifikasjon av hvert enkelt instrument
Alle instrumentene undersekes enkeltvis, og det utferes relevante tester som

angitt i de relevante harmoniserte standarder og normative dokumenter, eller
tilsvarende tester, for a kontrollere at de er i samsvar med de maletekniske krav
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6.2.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

som gjelder for dem. I fraveer av et relevant dokument skal det bererte tekniske
kontrollorganet beslutte hvilke relevante tester som skal utfores.

Det tekniske kontrollorganet skal utstede et samsvarssertifikat pa grunnlag av
de utforte undersokelsene og testene og sette pa sitt identifikasjonsnummer péa
hvert godkjente instrument eller serge for a fa det pasatt.

Produsenten skal stille samsvarssertifikatene til radighet for de nasjonale
myndigheter i ti ar etter sertifiseringen av instrumentet.

Forstegangsverifikasjon basert pa statistisk verifikasjon

Produsenten skal treffe alle nedvendige tiltak for at produksjonsprosessen skal
sikre at hvert produserte parti er homogent, og skal framlegge sine instrumenter
for kontroll i form av homogene partier.

Av hvert parti tas det et utplukk etter kravene i punkt 7.3. Alle instrumenter i
utplukket skal undersekes enkeltvis, og relevante tester som fastsatt i de
relevante harmoniserte standarder og normative dokumenter, eller tilsvarende
tester, utferes for a fastsla om de er i samsvar med de maletekniske krav som
gjelder for dem, slik at det kan fastslds om partiet skal godkjennes eller
underkjennes. I fraveer av et relevant dokument skal det berorte tekniske
kontrollorganet beslutte hvilke relevante tester som skal utferes.

Den statistiske prosedyren skal oppfylle folgende krav:

Den statistiske verifikasjonen skal veere basert pa atributtmetoden.

Provetakingssystemet skal sikre at:

— dersom det i et parti er mindre enn 1% som ikke tilfredsstiller kravene,
skal det vaere mer enn 95% sannsynlighet for at partiet aksepteres,

— dersom det i et parti er mer enn 7% som ikke tilfredsstiller kravene, skal
det vaere mindre enn 5% sannsynlighet for at partiet aksepteres.

Dersom et parti godkjennes, godkjennes alle instrumenter i partiet unntatt
instrumenter fra utplukket som ble funnet ikke & besta testene.

Det tekniske kontrollorganet skal utstede et samsvarssertifikat pd grunnlag av
de utforte undersokelsene og testene, og skal sette pa sitt
identifikasjonsnummer pa hvert godkjente instrument eller serge for a fa det
pasatt.

Produsenten skal stille samsvarssertifikatene til radighet for de nasjonale
myndigheter i ti ar etter sertifiseringen av instrumentet.

Dersom et parti blir underkjent, skal det tekniske kontrollorganet treffe
hensiktsmessige tiltak for & hindre at partiet gjores tilgjengelig pa markedet. I
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tilfelle hyppige underkjenninger av partier kan det tekniske kontrollorganet
innstille den statistiske kontrollen og treffe hensiktsmessige tiltak.

Skriftlig samsvarserkleering

8.1.  Produsenten skal pafere « CE »-merkingen og den supplerende metrologiske
merkingen pa hvert maleinstrument som oppfyller de relevante kravene i denne
forskriften.

8.2. En samsvarserklaering utarbeides for hver instrumenttype og stilles til radighet
for de nasjonale myndigheter i ti ar etter produksjonen av det siste instrumentet.
Den skal identifisere den instrumenttypen den er utarbeidet for.

Et eksemplar av erkleeringen skal folge med hvert méleinstrument som gjores
tilgjengelig pa markedet. Dette kravet kan imidlertid tolkes som gjeldende for et
parti eller en sending snarere enn for enkeltinstrumentene, i tilfeller der et stort
antall instrumenter leveres til én enkelt bruker.

Dersom det tekniske kontrollorganet nevnt i punkt 5 samtykker, skal
produsenten ogsa sette pa det tekniske kontrollorganets identifikasjonsnummer
pa maleinstrumentene pa vegne av det tekniske kontrollorganet.

9. Produsenten kan, dersom det tekniske kontrollorganet gir sitt samtykke og pa
dettes ansvar, sette pa det tekniske kontrollorganets identifikasjonsnummer pa
maleinstrumentene under produksjonsprosessen.

Representant
10.  Produsentens forpliktelser kan, pa dennes vegne og ansvar, oppfylles av

produsentens representant, med unntak av forpliktelsene omhandlet i punkt 4 og
7.1.



MODUL G - SAMSVARSERKLZERING BASERT PA ENHETSVERIFIKASJON

«Samsvarserklaering basert pa enhetsverifikasjon» er den prosedyren for
samsvarsvurdering der produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt i denne
modulen og garanterer og erklerer at et maleinstrument som omfattes av
bestemmelsene i punkt 4 oppfyller de relevante kravene i denne forskriften.

Teknisk dokumentasjon

2.

Produsenten skal utarbeide den tekniske dokumentasjonen som er beskrevet i §
4-13, og skal stille den til radighet for det tekniske kontrollorgan nevnt i punkt 4.
Den tekniske dokumentasjonen skal gjore det mulig & vurdere om instrumentet
er i samsvar med de relevante kravene i denne forskriften. Den skal, i den grad
det er relevant for en slik vurdering, omfatte instrumentets konstruksjon,
produksjon og funksjon.

Produsenten skal stille den tekniske dokumentasjonen til radighet for de
nasjonale myndigheter i ti ar.

Produksjon

3.

Produsenten skal treffe alle nedvendige tiltak for & sikre at det produserte
instrumentet oppfyller de relevante kravene i denne forskriften.

Kontroll

4.

Et teknisk kontrollorgan valgt av produsenten skal utfere, eller la utfore,
relevante undersekelser og tester som angitt i de relevante harmoniserte
standarder og normative dokumenter for a kontrollere instrumentets samsvar
med de relevante kravene i denne forskriften. I fraveer av et relevant dokument
skal det berorte tekniske kontrollorganet beslutte hvilke relevante tester som
skal utferes.

Det tekniske kontrollorganet skal utstede et samsvarssertifikat pa grunnlag av
de utforte undersokelsene og testene og sette sitt identifikasjonsnummer pa det

godkjente instrumentet eller sorge for a fa det pasatt.

Produsenten skal stille samsvarssertifikatet til radighet for de nasjonale
myndigheter i ti ar etter sertifiseringen av instrumentet.
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Skriftlig samsvarserkloering

5.1

5.2.

Produsenten skal péafere « CE »-merkingen, den supplerende metrologiske
merkingen og, etter avtale med det tekniske kontrollorganet nevnt i punkt 4,
sistnevntes identifikasjonsnummer pa hvert méleinstrument som oppfyller de
relevante kravene i denne forskriften.

Det skal utarbeides en samsvarserklaering som stilles til radighet for de
nasjonale myndigheter i ti ar etter at instrumentet er produsert. Det skal

identifisere instrumentet det er utarbeidet for.

Et eksemplar av erkleeringen skal folge med maleinstrumentet.

Representant

6.

Produsentens forpliktelser i henhold til punkt 2 og 4.2 kan, pa dennes vegne og

ansvar, oppfylles av produsentens representant.
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MODUL H - SAMSVARSERKLZERING BASERT PA FULL
KVALITETSSIKRING

«Samsvarserklaering basert pa full kvalitetssikring» er den prosedyren for
samsvarsvurdering der produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt i denne
modulen og garanterer og erklerer at de bererte maleinstrumenter oppfyller de
relevante kravene i denne forskriften.

Produksjon

2.

Produsenten skal bruke et godkjent kvalitetssystem for konstruksjon og
produksjon og for kontroll og preving av det bererte maleinstrument som angitt i
punkt 3, og er omfattet av oppfelgingen omhandlet i punkt 4.

Kuvalitetssystem

3.1.

3.2.

Produsenten skal sende inn en seknad om vurdering av kvalitetssystemet til et
teknisk kontrollorgan.

Seknaden skal inneholde folgende:
— alle relevante opplysninger for den aktuelle instrumentkategorien,
— dokumentasjon for kvalitetssystemet.

Kvalitetssystemet skal sikre at instrumentene er i samsvar med de relevante
kravene i denne forskriften.

Alle elementer, krav og bestemmelser som produsenten har tatt hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og oversiktlig mate i form av kvalitetspolitikk,
prosedyrer og instrukser. Denne dokumentasjonen av kvalitetssystemet skal
gjore det mulig a tolke kvalitetsplaner, handbeker og registreringer pa en
ensartet mate.

Den skal sarlig inneholde en fullstendig beskrivelse av:

— kvalitetsmal og organisasjonsstruktur, ansvarsforhold og fullmakter med
hensyn til konstruksjons- og produktkvalitet,

— tekniske konstruksjonsspesifikasjoner, herunder standarder, som blir
brukt, og, dersom de relevante harmoniserte standarder og normative
dokumenter ikke blir brukt i sin helhet, hvordan det er sikret at de
grunnleggende krav i denne forskriften som gjelder for instrumentene, vil

bli oppfylt,
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— teknikker for konstruksjonskontroll og konstruksjonssikring samt
prosesser og systematiske tiltak som benyttes ved konstruksjon av
instrumenter i forbindelse med den aktuelle instrumentkategorien,

— tilsvarende teknikker for produksjon, kvalitetskontroll og kvalitetssikring
samt prosesser og systematiske tiltak som benyttes,

— undersekelsene og testene som skal utferes for, under og etter
produksjon, og hyppigheten de utferes med,

— registreringer, for eksempel inspeksjonsrapporter og testdata,
kalibreringsdata, kvalifikasjonsrapporter for aktuelt personale osv.,

— tiltak for oppfelging av den nedvendige produktkvalitet og effektiv drift av
kvalitetssystemet.

3.3. Det tekniske kontrollorganet skal vurdere kvalitetssystemet for a fastsla om det
oppfyller kravene nevnt i punkt 3.2. Det skal anta samsvar med disse kravene for
et kvalitetssystem som er i samsvar med tilsvarende spesifikasjoner i den
relevante harmoniserte standarden, nar henvisningen til denne er offentliggjort.

I tillegg til erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrollteamet inneha
relevant erfaring pa det aktuelle omrade innen maéleteknikk og
instrumentteknikk, og ha kunnskap om de relevante kravene i denne forskriften.
Vurderingsprosedyren til det tekniske kontrollorganet skal omfatte et
inspeksjonsbesgk til produsentens anlegg.

Resultatet skal meddeles produsenten. Meddelelsen skal inneholde
konklusjonene av undersekelsen og en begrunnelse for beslutningen.

3.4.  Produsenten forplikter seg til & oppfylle de forpliktelser som felger av
kvalitetssystemet slik det er godkjent, og til & vedlikeholde det slik at det forblir
hensiktsmessig og effektivt.

3.5.  Produsenten skal holde det tekniske kontrollorganet som har godkjent
kvalitetssystemet, underrettet om enhver patenkt endring i kvalitetssystemet.

Det tekniske kontrollorganet skal vurdere endringene og beslutte om det
endrede kvalitetssystemet oppfyller kravene nevnt i punkt 3.2, eller om en ny
vurdering er nedvendig.

Organet skal underrette produsenten om sin beslutning. Underretningen skal
inneholde konklusjonene av undersekelsen og begrunnelse for beslutningen.

Det tekniske kontrollorgans ansvar for oppfolging

4.1. Formalet med oppfelgingen er & sikre at produsenten oppfyller forpliktelsene
som folger av det godkjente kvalitetssystemet.
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4.2.

4.3.

44.

Produsenten skal gi det tekniske kontrollorganet adgang til & inspisere

produksjons-, inspeksjons-, prevings- og lagringsforhold, og gi alle nedvendige

opplysninger, serlig

— dokumentasjon av kvalitetssystemet,

— kvalitetsregistre som fastsatt i produksjonsdelen av kvalitetssystemet, for
eksempel resultater av analyser, beregninger, tester osv.,

— kvalitetsregistre som fastsatt i produksjonsdelen av kvalitetssystemet, for
eksempel inspeksjonsrapporter og testdata, kalibreringsdata,
kvalifikasjonsrapporter for aktuelt personale osv.

Det tekniske kontrollorganet skal utfere regelmessig kontroll for & sikre at
produsenten vedlikeholder og bruker kvalitetssystemet, og skal framlegge en
kontrollrapport overfor produsenten.

Videre kan det tekniske kontrollorganet avlegge uanmeldte besgk hos
produsenten. Ved slike besok kan det tekniske kontrollorganet om nedvendig
utfore eller la utfere produkttester for a kontrollere om kvalitetssystemet
fungerer korrekt. Det skal gi produsenten en rapport om besgket og, dersom
tester er utfert, en testrapport.

Skriftlig samsvarserkloering

5.1.

5.2.

Produsenten skal péafere « CE »-merkingen, den supplerende metrologiske
merkingen og, etter avtale med det tekniske kontrollorganet nevnt i punkt 3.1,
sistnevntes identifikasjonsnummer pa hvert méleinstrument som oppfyller de
relevante kravene i denne forskriften.

En samsvarserkleering utarbeides for hver instrumenttype og stilles til radighet
for de nasjonale myndigheter i ti ar etter produksjonen av det siste instrumentet.
Den skal identifisere den instrumenttypen den er utarbeidet for.

Et eksemplar av erklaeringen skal folge med hvert maleinstrument som gjores
tilgjengelig pa markedet. Dette kravet kan imidlertid tolkes som gjeldende for et
parti eller en sending snarere enn for enkeltinstrumentene i tilfeller der et stort
antall instrumenter leveres til én enkelt bruker.

Produsenten skal i ti ar etter at siste instrument ble produsert, stille til radighet

for de nasjonale myndigheter

— dokumentasjonen for kvalitetssystemet nevnt i punkt 3.1 annet
strekpunkt,

— godkjente endringer som nevnt i punkt 3.5,

— resultatene og rapportene fra det tekniske kontrollorgan nevnt i punkt 3.5,
4.3 og 4.4.
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7. Hvert teknisk kontrollorgan skal regelmessig kunne fremskaffe for utpekende
myndighet en liste over godkjenninger av kvalitetssystemer som er gitt, avslatt
eller trukket tilbake. Tilbaketrekking av godkjenningen av et kvalitetssystem
skal umiddelbart rapporteres til utpekende myndighet.

Representant

8. Produsentens forpliktelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5.2 og 6 kan, pa dennes
vegne og ansvar, oppfylles av produsentens representant.

70



MODUL H1 - SAMSVARSERKLZERING BASERT PA FULL
KVALITETSSIKRING OG KONSTRUKSJONSUNDERSOKELSE

«Samsvarserklaering basert pa full kvalitetssikring og
konstruksjonsundersekelse» er den prosedyren for samsvarsvurdering der
produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt i denne modulen og garanterer og
erklaerer at de berorte maleinstrumenter oppfyller de relevante kravene i denne
forskriften.

Produksjon

2.

Produsenten skal bruke et godkjent kvalitetssystem for konstruksjon og
produksjon og for kontroll og preving av det bererte maleinstrument som angitt i
punkt 3, og er omfattet av oppfelgingen omhandlet i punkt 5. Det skal etter
framgangsmaten i punkt 4 ha blitt undersekt at maleinstrumentets tekniske
konstruksjon er egnet.

Kuvalitetssystem

3.1.

3.2.

Produsenten skal sende inn en sgknad om vurdering av kvalitetssystemet til et
teknisk kontrollorgan.

Seknaden skal inneholde folgende:
— alle relevante opplysninger for den aktuelle instrumentkategorien,
— dokumentasjon for kvalitetssystemet.

Kvalitetssystemet skal sikre at instrumentene er i samsvar med de relevante
kravene i denne forskriften.

Alle elementer, krav og bestemmelser som produsenten har tatt hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og oversiktlig mate i form av kvalitetspolitikk,
prosedyrer og instrukser. Denne dokumentasjonen av kvalitetssystemet skal
gjore det mulig & tolke kvalitetsplaner, handbeker og registreringer pa en
ensartet mate.

Den skal serlig inneholde en fullstendig beskrivelse av

— kvalitetsmal og organisasjonsstruktur, ansvarsforhold og fullmakter med
hensyn til konstruksjons- og produktkvalitet,

— tekniske konstruksjonsspesifikasjoner, herunder standarder, som blir
brukt, og, dersom de relevante harmoniserte standarder og normative
dokumenter ikke blir brukt i sin helhet, hvordan det er sikret at de
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

grunnleggende krav i denne forskriften som gjelder for instrumentene, vil
bli oppfylt,

— teknikker for konstruksjonskontroll og konstruksjonssikring samt
prosesser og systematiske tiltak som benyttes ved konstruksjon av
instrumenter i forbindelse med den aktuelle instrumentkategorien,

— tilsvarende teknikker for produksjon, kvalitetskontroll og kvalitetssikring
samt prosesser og systematiske tiltak som benyttes,

— undersokelsene og testene som skal utferes for, under og etter
produksjon, og hyppigheten de utferes med,

— registreringer, for eksempel inspeksjonsrapporter og testdata,
kalibreringsdata, kvalifikasjonsrapporter for aktuelt personale osv.,

— tiltak for oppfelging av den nedvendige produktkvalitet og effektiv drift av
kvalitetssystemet.

Det tekniske kontrollorganet skal vurdere kvalitetssystemet for a fastsla om det
oppfyller kravene nevnt i punkt 3.2. Det skal anta samsvar med disse kravene for
et kvalitetssystem som er i samsvar med tilsvarende spesifikasjoner i den
relevante harmoniserte standarden, nar henvisningen til denne er offentliggjort.

I tillegg til erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrollteamet inneha
relevant erfaring pa det aktuelle omrade innen maéleteknikk og
instrumentteknikk, og ha kunnskap om de relevante kravene i denne forskriften.
Vurderingsprosedyren til det tekniske kontrollorganet skal omfatte et
inspeksjonsbesgk til produsentens anlegg.

Resultatet skal meddeles produsenten. Meddelelsen skal inneholde
konklusjonene av undersekelsen og en begrunnelse for beslutningen.

Produsenten forplikter seg til 4 oppfylle de forpliktelser som folger av
kvalitetssystemet slik det er godkjent, og til & vedlikeholde det slik at det forblir
hensiktsmessig og effektivt.

Produsenten skal holde det tekniske kontrollorganet som har godkjent
kvalitetssystemet, underrettet om enhver patenkt endring i kvalitetssystemet.

Det tekniske kontrollorganet skal vurdere endringene og beslutte om det
endrede kvalitetssystemet oppfyller kravene nevnt i punkt 3.2, eller om en ny

vurdering er nedvendig.

Organet skal underrette produsenten om sin beslutning. Underretningen skal
inneholde konklusjonene av undersekelsen og begrunnelse for beslutningen.

Hvert teknisk kontrollorgan skal regelmessig kunne fremskaffe for utpekende
myndighet en liste over godkjenninger av kvalitetssystemer som er gitt, avslatt
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eller trukket tilbake. Tilbaketrekking av godkjenningen av et kvalitetssystem
skal umiddelbart rapporteres til utpekende myndighet.

Konstruksjonsundersokelse

4.1.

4.2.

4.3.

Produsenten skal sende inn en seknad om undersekelse av konstruksjonen til
det tekniske kontrollorgan nevnt i punkt 3.1.

Seknaden skal gjore det mulig a forsta instrumentets konstruksjon,
produksjonen av det og dets funksjon, og skal gjere det mulig 4 vurdere
samsvaret med de relevante kravene i denne forskriften. Den skal inneholde

— produsentens navn og adresse,

— en skriftlig erkleering pa at samme seknad ikke er sendt til et annet
teknisk kontrollorgan,

— den tekniske dokumentasjonen beskrevet i § 4-13. Dokumentasjonen skal
gjore det mulig 4 vurdere om instrumentet er i samsvar med de relevante
kravene i denne forskriften. Den skal, i den grad det er relevant for en slik
vurdering, omfatte instrumentets konstruksjon og funksjon,

— tilleggsdokumentasjonen for den tekniske konstruksjonens egnethet.
Denne tilleggsdokumentasjonen skal nevne alle relevante dokumenter
som er brukt, sarlig dersom de relevante harmoniserte standarder og
normative dokumenter ikke er brukt i sin helhet, og skal om nedvendig
omfatte resultater av tester som er utfert i produsentens egnede
laboratorium, eller av et annet testlaboratorium pa vegne av produsenten
eller pa produsentens ansvar.

Det tekniske kontrollorganet skal vurdere seknaden, og dersom konstruksjonen
overholder de bestemmelser i denne forskriften som gjelder for
maleinstrumentet, skal det utstede et EF-sertifikat for
konstruksjonsundersekelse til produsenten. Sertifikatet skal inneholde
produsentens navn og adresse, konklusjonene av undersekelsen, eventuelle
vilkar for dets gyldighet og nedvendige data for identifikasjon av det godkjente
instrumentet.

4.3.1. Alle relevante deler av den tekniske dokumentasjonen skal vedlegges
sertifikatet.

4.3.2. EF-sertifikatet for konstruksjonsundersekelse med tilherende vedlegg skal

inneholde all relevant informasjon som er nedvendig for 4 gjennomfere
samsvarsvurdering. Videre skal informasjonen veere tilstrekkelig for 4 kunne
foreta kontroll under bruk nar instrumentet er korrekt regulert. Det skal gis
informasjon om:

— instrumentkonstruksjonens maletekniske egenskaper,

73



4.3.3.

44.

4.5.

4.6.

— hvilke tiltak som kreves for & sikre at instrumentet er intakt (plombering,
identifikasjon av programvare osv.),

— opplysninger om andre elementer som er nedvendige for & identifisere
instrumentet og kontrollere at instrumentets ytre samsvarer med
konstruksjonen,

— eventuelt de spesifikke opplysninger som er nedvendige for a kontrollere
produserte instrumenters egenskaper,

— for en underenhet, alle opplysninger som er ngdvendige for & sikre
kompatibilitet med andre underenheter eller maleinstrumenter.

Det tekniske kontrollorganet skal utarbeide en evalueringsrapport i den
forbindelse og stille den til radighet for utpekende myndighet. Med forbehold av
§ 4-23 skal organet helt eller delvis offentliggjere innholdet i denne rapporten
bare med produsentens samtykke.

Sertifikatet skal ha en gyldighet pa ti ar fra utstedelsesdatoen, og kan fornyes for
etterfolgende tiarsperioder.

Dersom produsenten nektes et sertifikat for konstruksjonskontroll, skal det
tekniske kontrollorganet gi en detaljert begrunnelse for avslaget.

Produsenten skal holde det tekniske kontrollorganet som har utstedt EF-
sertifikatet for konstruksjonsundersegkelse orientert om eventuelle
grunnleggende endringer i den godkjente konstruksjonen. Endringer i den
godkjente konstruksjonen ma tilleggsgodkjennes av det tekniske
kontrollorganet som har utstedt EF-sertifikatet for konstruksjonsundersokelse,
dersom slike endringer kan pavirke samsvaret med de grunnleggende krav i
denne forskriften, sertifikatets gyldighetsvilkar eller instrumentets foreskrevne
bruksvilkar. Denne tilleggsgodkjenningen gis i form av et tillegg til det
opprinnelige EF-sertifikatet for konstruksjonsundersokelse.

Hvert teknisk kontrollorgan skal regelmessig stille til radighet for utpekende

myndighet,

— EF-sertifikater for konstruksjonsundersekelse samt vedlegg som
utstedes,

— tillegg og endringer vedrerende sertifikater som allerede er utstedt.

Hvert teknisk kontrollorgan skal umiddelbart underrette utpekende myndighet
om tilbaketrekkingen av et EF-sertifikat for konstruksjonsundersokelse.

Produsenten eller dennes representant skal oppbevare et eksemplar av EF-
sertifikatet for konstruksjonsundersokelse samt dets vedlegg og tillegg sammen
med den tekniske dokumentasjonen i ti ar etter at det siste maleinstrumentet er
produsert.
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Dersom verken produsenten eller dennes representant er etablert i EOS-
omradet, pahviler forpliktelsen til 4 stille den tekniske dokumentasjonen til
radighet p4 anmodning den person produsenten har utpekt.

Det tekniske kontrollorgans ansvar for oppfolging

5.1

5.2.

5.3.

0.4.

Formaélet med oppfelgingen er & sikre at produsenten oppfyller forpliktelsene
som folger av det godkjente kvalitetssystemet.

Produsenten skal gi det tekniske kontrollorganet adgang til & inspisere

produksjons-, inspeksjons-, prevings- og lagringsforhold, og gi alle nedvendige

opplysninger, serlig

— dokumentasjon av kvalitetssystemet,

— kvalitetsregistre som fastsatt i produksjonsdelen av kvalitetssystemet, for
eksempel resultater av analyser, beregninger, tester osv.,

— kvalitetsregistre som fastsatt i produksjonsdelen av kvalitetssystemet, for
eksempel inspeksjonsrapporter og testdata, kalibreringsdata,
kvalifikasjonsrapporter for aktuelt personale osv.

Det tekniske kontrollorganet skal utfere regelmessig kontroll for & sikre at
produsenten vedlikeholder og bruker kvalitetssystemet, og skal framlegge en
kontrollrapport overfor produsenten.

Videre kan det tekniske kontrollorganet avlegge uanmeldte besek hos
produsenten. Ved slike besgk kan det tekniske kontrollorganet om nedvendig
utfore eller la utfore produkttester for a kontrollere om kvalitetssystemet
fungerer korrekt. Det skal gi produsenten en rapport om besegket og, dersom
tester er utfert, en testrapport.

Skriftlig samsvarserkleering

6.1.

6.2.

Produsenten skal pafere «CE»-merkingen, den supplerende metrologiske
merkingen og, etter avtale med det tekniske kontrollorganet nevnt i punkt 3.1,
sistnevntes identifikasjonsnummer pa hvert méleinstrument som oppfyller de
relevante kravene i denne forskriften.

En samsvarserklaering utarbeides for hver instrumenttype og stilles til radighet
for de nasjonale myndigheter i ti ar etter produksjonen av det siste instrumentet.

Den skal identifisere den instrumenttypen den er utarbeidet for.

Et eksemplar av erkleeringen skal folge med hvert méleinstrument som gjores
tilgjengelig pa markedet. Dette kravet kan imidlertid tolkes som gjeldende for et
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parti eller en sending snarere enn for enkeltinstrumentene i tilfeller der et stort
antall instrumenter leveres til én enkelt bruker.

7. Produsenten skal i ti ar etter at siste instrument ble produsert, stille til radighet
for de nasjonale myndigheter
— dokumentasjonen for kvalitetssystemet nevnt i punkt 3.1 annet
strekpunkt,
— godkjente endringer som nevnt i punkt 3.5,
— resultatene og rapportene fra det tekniske kontrollorganet nevnt i punkt
3.5,5.3 0g 5.4.

Representant

8. Produsentens forpliktelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 6.2 og 7 kan, pa dennes
vegne og ansvar, oppfylles av produsentens representant.
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