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DIRECTIVA 2004/22/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y
DEL CONSEJO

de 31 de marzo de 2004
relativa a los instrumentos de medida

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en particular
su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision ('),
Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo (3),

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del
Tratado (3),

Considerando lo siguiente:

(1)  Diversos instrumentos de medida se rigen por directivas especi-
ficas, que se adoptaron teniendo como fundamento la Directiva
71/316/CEE del Consejo, de 26 de julio de 1971, relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre
las disposiciones comunes a los instrumentos de medida y a los
métodos de control metrolégico (4). Las directivas especificas que
estén anticuadas técnicamente deben ser derogadas y sustituidas
por una directiva independiente, que esté en consonancia con el
espiritu de la Resolucion del Consejo, de 7 de mayo de 1985,
relativa a nueva aproximacién en materia de armonizacién y de
normalizacion (°).

(2)  Los instrumentos de medida correctos y dotados de trazabilidad
pueden utilizarse para realizar diversas tareas de medicion. Aque-
llas que obedecen a razones de interés publico, salud publica,
seguridad publica y orden publico, proteccion del medio ambiente
y del consumidor, recaudacion de impuestos y tasas y lealtad de
practicas comerciales, que afectan a la vida diaria de los ciuda-
danos de muchas maneras, directa o indirectamente, pueden exi-
gir la utilizacion de instrumentos de medida legalmente controla-
dos.

(3)  El control metroldgico legal no debe dar lugar a la creacion de
obstaculos a la libre circulacion de los instrumentos de medida.
Las disposiciones correspondientes deben ser las mismas en todos
los Estados miembros y la prueba de conformidad debe ser acep-
tada en toda la Comunidad.

4)  El control metroldgico legal debe ser conforme con los requisitos
de funcionamiento especificos. Los requisitos de funcionamiento
que deben cumplir los instrumentos de medida deben proporcio-
nar un elevado grado de proteccion. La evaluacion de la confor-
midad debe proporcionar un alto nivel de confianza.

(") DO C 62 E de 27.2.2001, p. 1 y DO C 126 E de 28.5.2002, p. 368.

(®» DO C 139 de 11.5.2001, p. 4.

(®) Dictamen del Parlamento Europeo de 3 de julio de 2001 (DO C 65 E de
14.3.2002, p. 34), Posicion Comun del Consejo de 22 de julio de 2003 (DO
C 252 E de 21.10.2003, p. 1) y Posicion del Parlamento Europeo de 17 de
diciembre de 2003 (no publicada atn en el Diario Oficial). Decision del
Consejo de 26 de febrero de 2004.

() DO L 202 de 6.9.1971, p. 1. Directiva cuya Gltima modificacion la constituye
el Reglamento (CE) n° 807/2003 (DO L 122 de 16.5.2003, p. 36).

(®) DO C 136 de 4.6.1985, p. 1.
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(12)

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

El principio de opcionalidad introducido por la presente Directi-
va, segun el cual los Estados miembros pueden ejercer su derecho
a decidir si regulan o no cualquiera de los instrumentos cubiertos
por la presente Directiva, solo debe ser aplicable en la medida en
que no pueda dar lugar a competencia desleal.

Deben mencionarse especificamente las responsabilidades del fa-
bricante en el cumplimiento de los requisitos establecidos en la
presente Directiva.

El funcionamiento de los instrumentos de medida es especial-
mente sensible al entorno, y en particular al entorno electromag-
nético. La inmunidad de los instrumentos de medida a las per-
turbaciones electromagnéticas forma parte integrante de la pre-
sente Directiva, y, por consiguiente, no deben ser de aplicacion
los requisitos de inmunidad de la Directiva 89/336/CEE del Con-
sejo, de 3 de mayo de 1989, sobre la aproximacion de las legis-
laciones de los Estados miembros relativas a la compatibilidad
electromagnética (1).

La legislacion comunitaria debe especificar unos requisitos esen-
ciales que no impidan el progreso técnico, preferiblemente requi-
sitos de funcionamiento. La normativa dirigida a eliminar barreras
técnicas al comercio debe adaptarse a la Resolucion del Consejo,
de 7 de mayo de 1985, relativa a una nueva aproximacion en
materia de armonizacién y de normalizacion.

Para tener en cuenta las diferentes condiciones climaticas o las
diferencias de nivel de proteccion de los consumidores que pue-
dan regir en el plano nacional, los requisitos esenciales podran
dar lugar al establecimiento de clases de entorno o de precision.

Para facilitar la tarea de establecer la conformidad con los requi-
sitos esenciales y para permitir la evaluacion de dicha conformi-
dad, conviene disponer de normas armonizadas. Las normas ar-
monizadas son establecidas por organismos de derecho privado y
deben conservar su caracter no obligatorio. A este fin, se reco-
noce al Comité Europeo de Normalizacion (CEN), al Comité
Europeo de Normalizacion Electrotécnica (CENELEC) y al Ins-
tituto Europeo de Normas de Telecomunicacion (ETSI) como
organismos competentes para adoptar las normas armonizadas
de acuerdo con las directrices generales de cooperacion entre la
Comision y los organismos europeos de normalizacion firmadas
el 13 de noviembre de 1984.

Las especificaciones técnicas y de funcionamiento de los docu-
mentos normativos acordados internacionalmente pueden también
ajustarse, en todo o en parte, a los requisitos esenciales estable-
cidos en la presente Directiva. En tales casos la utilizacion de
dichos documentos normativos acordados internacionalmente
puede ser una alternativa a la utilizacion de normas armonizadas
y ofrecer, en determinadas circunstancias, una presuncion de con-
formidad.

() DO L 139 de 23.5.1989, p. 19. Directiva cuya tltima modificacion la cons-

tituye la Directiva 93/68/CEE (DO L 220 de 30.8.1993, p. 1).
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(13) La conformidad con los requisitos esenciales establecidos en la
presente Directiva también pueden proporcionar las especificacio-
nes que no provienen de una norma técnica europea o de un
documento normativo acordado internacionalmente. El uso de
normas técnicas europeas o de documentos normativos acordados
internacionalmente debe por ello ser opcional.

(14) La evaluacion de la conformidad de subconjuntos debe respetar
las disposiciones de la presente Directiva. No obstante, si los
subconjuntos se comercializan separada e independientemente
de un instrumento, la evaluacion de su conformidad debe llevarse
a cabo independientemente de la del instrumento de que se trate.

(15) Los conocimientos actuales en materia de técnica de la medicion
estan sujetos a una evolucidon constante, que puede dar lugar a
cambios en las necesidades de evaluacion de la conformidad. Por
lo tanto, cada clase de medicion y, cuando proceda, de subcon-
juntos debe contar con un procedimiento adecuado o una eleccion
entre distintos procedimientos de igual rigor. Los procedimientos
adoptados estdn en consonancia con la Decision 93/465/CEE del
Consejo, de 22 de julio de 1993, relativa a los modulos corres-
pondientes a las diversas fases de los procedimientos de evalua-
cion de la conformidad y a las disposiciones referentes al sistema
de colocacion y utilizacion del marcado «CE» de conformidad,
que van a utilizarse en las directivas de armonizacion técnica ().
No obstante, puede resultar necesario introducir excepciones en
dichos moédulos con objeto de reflejar aspectos especificos de
control metrologico. Debe adoptarse una disposicion para esta-
blecer que el marcado «CE» pueda colocarse durante el proceso
de fabricacion.

(16)  El desarrollo permanente de la tecnologia de medicion asi como
la inquietud manifestada por las partes interesadas en relacion con
la certificacion refuerzan la necesidad de garantizar la existencia
de procedimientos coherentes de evaluacion de la conformidad
para los productos industriales, tal como se exige en la Resolu-
cion del Consejo adoptada el 10 de noviembre de 2003 (%)

(17)  Los Estados miembros no deben impedir la comercializacion y la
puesta en servicio de instrumentos de medida que lleven el mar-
cado «CE» y el marcado adicional de metrologia conforme a lo
dispuesto en la presente Directiva.

(18)  Los Estados miembros deben adoptar las medidas oportunas para
impedir que se comercialicen y que se utilicen los instrumentos
de medida que no se ajusten a dichas disposiciones. Es por ello
necesaria una cooperacion adecuada entre las autoridades compe-
tentes de los Estados miembros para garantizar que los efectos de
este objetivo tengan alcance comunitario.

(19) Debe informarse a los fabricantes de los motivos por los que se
adopten decisiones negativas respecto a sus productos y de los
recursos legales de que disponen.

(20) Durante un plazo transitorio razonable, debe ofrecerse a los fa-
bricantes la posibilidad de ejercer los derechos adquiridos antes
de la entrada en vigor de la presente Directiva.

(') DO L 220 de 30.8.1993, p. 23.
() DO C 282 de 25.11.2003, p. 3.
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(21) Las especificaciones nacionales relativas a los requisitos naciona-
les pertinentes en vigor no deben interferir con las disposiciones
de la presente Directiva sobre la «puesta en servicio».

(22) Las medidas necesarias para la ejecucion de la presente Directiva
deben aprobarse con arreglo a la Decision 1999/468/CE del Con-
sejo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen los pro-
cedimientos para el ejercicio de las competencias de ejecucion
atribuidas a la Comision (1).

(23) Las actividades del Comité de instrumentos de medida deben
incluir las oportunas consultas con los representantes de las partes
interesadas.

(24) Por consiguiente, deben derogarse las Directivas 71/318/CEE,
71/319/CEE, 71/348/CEE, 73/362/CEE, 75/33/CEE, en lo que
respecta a los contadores definidos en el anexo MI-001 de la
presente Directiva, 75/410/CEE, 76/891/CEE, 77/95/CEE,
77/313/CEE, 78/1031/CEE y 79/830/CEE.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

Ambito de aplicacion

La presente Directiva se aplicara a los dispositivos y sistemas con
funciones de medicion definidos en los anexos especificos de instru-
mentos relativos a los contadores del agua (MI-001), contadores de gas
y dispositivos de conversion volumétrica (MI-002), contadores de ener-
gia eléctrica activa (MI-003), contadores de energia térmica (MI-004),
sistemas de medida para medir de forma continua y dindmica magnitu-
des de liquidos distintos del agua (MI-005), instrumentos de pesaje de
funcionamiento automatico (MI-006), taximetros (MI-007), medidas ma-
terializadas (MI-008), instrumentos para medidas dimensionales (MI-
009) y analizadores de gases de escape (MI-010).

Articulo 2

1. Los Estados miembros podran prescribir, cuando lo consideren
justificado, el uso de los instrumentos de medida mencionados en el
articulo 1 para aplicaciones de medida, por razones de interés publico,
salud publica, seguridad publica, orden publico, protecciéon del medio
ambiente, proteccion de los consumidores, recaudacion de impuestos y
tasas y comercio leal.

2. Cuando los Estados miembros no prescriban dicho uso notificaran
las razones a la Comision y a los demas Estados miembros.

Articulo 3
Objeto

La presente Directiva establece los requisitos que los dispositivos y
sistemas a que se refiere el articulo 1 deberdn satisfacer a efectos de
su comercializacion y puesta en servicio para las aplicaciones mencio-
nadas en el apartado 1 del articulo 2.

Se trata de una Directiva especifica por lo que respecta a los requisitos
de inmunidad electromagnética a efectos del apartado 2 del articulo 2 de
la Directiva 89/336/CEE. La Directiva 89/336/CEE sigue siendo de
aplicacion en lo que se refiere a los requisitos relativos a las emisiones.

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.



2004L0022 — ES —01.01.2013 — 004.001 — 6

Articulo 4

Definiciones

A efectos de la presente Directiva, se entendera por:

a)

b)

9

d)

~

g

h)

)

«instrumento de medida», cualquier dispositivo o sistema con fun-
ciones de medicion que esté incluido en los articulos 1 y 3;

«subconjuntoy», un dispositivo fisico mencionado como tal en los
anexos especificos que funcione de forma independiente y conforma
un instrumento de medida junto con:

— otros subconjuntos con los cuales sea compatible, u

— otros instrumentos de medida con los cuales sea compatible;

«control metrologico legaly», el control de las tareas de medicion
previstas para el dmbito de aplicacién de un instrumento de medida,
por razones de interés publico, salud publica, seguridad publica,
orden publico, proteccion del medio ambiente, recaudacion de im-
puestos y tasas, proteccion de los consumidores y lealtad de las
précticas comerciales;

«fabricantey, toda persona fisica o juridica responsable de la confor-
midad del instrumento de medida con la presente Directiva, ya sea
con vistas a su comercializacion en nombre propio y/o a su puesta en
servicio para fines propios;

«comercializaciony», la puesta a disposicion por primera vez en la
Comunidad de un instrumento destinado a un usuario final, a titulo
oneroso o gratuito;

«puesta en servicio», la primera utilizacion de un instrumento desti-
nado al usuario final a los fines para los que fue concebido;

«representante autorizado», la persona fisica o juridica establecida en
la Comunidad y a la que un fabricante autoriza, por escrito, para que
actue en su nombre en tareas especificas en el sentido de la presente
Directiva;

«norma armonizaday», una especificacion técnica adoptada por el
CEN, el CENELEC o por el ETSI, o bien conjuntamente por dos
de estos organismos o por todos ellos, a peticion de la Comision con
arreglo a la Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 22 de junio de 1998, por la que se establece un procedi-
miento de informacion en materia de las normas y reglamentaciones
técnicas y de las reglas relativas a los servicios de la sociedad de la
informacion (') y elaborada de conformidad con las directrices gene-
rales acordadas entre la Comision y las organizaciones de normali-
zacion europeas;

«documento normativoy», el documento que incluye especificaciones
técnicas adoptado por la Organizacion Internacional de Metrologia
Legal (OIML), de conformidad con el procedimiento establecido en
el apartado 1 del articulo 16.

DO L 204 de 21.7.1998, p. 37. Directiva modificada por la Directiva

98/48/CE (DO L 217 de 5.8.1998, p. 18).
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Articulo 5

Aplicabilidad a los subconjuntos

En los casos en que existan anexos especificos que establezcan los
requisitos esenciales para los subconjuntos, las disposiciones de la pre-
sente Directiva se aplicaran mutatis mutandis a dichos subconjuntos.

Los subconjuntos e instrumentos de medida podran evaluarse indepen-
dientemente y por separado con el propdsito de establecer la conformi-
dad.

Articulo 6

Requisitos esenciales y evaluacion de la conformidad

1.  El instrumento de medida debera cumplir los requisitos esenciales
establecidos en el anexo Iy en el correspondiente anexo especifico del
instrumento.

Los Estados miembros podran exigir, en la medida en que sea necesario
para la correcta utilizacién del instrumento, que se facilite la informa-
cion a que se refiere el anexo I o los correspondientes anexos especi-
ficos, en la lengua o lenguas oficiales de los Estados miembros en los
que el instrumento se comercialice.

2. La conformidad de un instrumento de medida con los requisitos
esenciales debera evaluarse con arreglo a lo dispuesto en el articulo 9.

Articulo 7

Marcado de conformidad

1. La conformidad de un instrumento de medida con todas las dis-
posiciones contenidas en la presente Directiva se hara constar mediante
la presencia en el mismo del marcado «CE» y del marcado adicional de
metrologia segiin se especifica en el articulo 17.

2. El fabricante aplicara, o hara que sea aplicado bajo su responsa-
bilidad, el marcado «CE» y el marcado adicional de metrologia. Dichos
marcados podran colocarse en el instrumento durante el proceso de
fabricacion, si ello estuviera justificado.

3.  Estara prohibida la aplicacion a un instrumento de medida de
marcados que puedan inducir a error a terceros en cuanto al significado
y forma del marcado «CE» y del marcado adicional de metrologia.
Podra aplicarse cualquier otro marcado en un instrumento de medida
siempre que la visibilidad y legibilidad del marcado «CE» y del mar-
cado adicional de metrologia no se reduzcan por ello.

4.  En caso de que el instrumento de medida esté sujeto a medidas
adoptadas en virtud de otras directivas referentes a otros aspectos que
requieran la colocacion del marcado «CE», dicho marcado indicara la
presuncion de conformidad del instrumento en cuestién con los requi-
sitos de dichas otras directivas. En tal caso, en la documentacion, fo-
lletos o instrucciones requeridos por dichas directivas, que acompafiaran
al instrumento de medicion, deberan constar las referencias de publica-
cion de dichas directivas en el Diario Oficial de la Union Europea.



2004L0022 — ES — 01.01.2013 — 004.001 — 8

Articulo 8

Comercializacion y puesta en servicio

1. Los Estados miembros no impediran, acogiéndose a la presente
Directiva, la comercializacion y/o puesta en servicio de cualquier ins-
trumento de medida que lleve el marcado «CE» y el marcado adicional
de metrologia con arreglo al articulo 7.

2. Los Estados miembros adoptaran todas las medidas oportunas para
garantizar que los instrumentos de medida s6lo puedan comercializarse
y/o ponerse en servicio si cumplen los requisitos de la presente Direc-
tiva.

3. Los Estados miembros podran exigir, a efectos de la puesta en
servicio de un instrumento de medida, que éste cumpla disposiciones
justificadas por las condiciones climaticas locales. En tales casos, el
Estado miembro elegira los limites de temperatura superior e inferior
adecuados del cuadro 1 del anexo I y, ademas, podra especificar las
condiciones de humedad (condensacion o ausencia de condensacion) y
si la localizacion prevista es exterior o interior.

4. Cuando se hayan definido distintas clases de precision para un
instrumento de medida:

a) en los anexos especificos de cada instrumento podra indicarse, bajo
el epigrafe «Puesta en servicio» la clase o clases de precision que se
utilizara(n) para aplicaciones concretas;

b) en todos los demas casos, el Estado miembro podra establecer las
clases de precision que se utilizaran para determinadas aplicaciones
dentro de las clases adoptadas, a condicion de que se permita la
utilizacion de todas las clases en su territorio.

Tanto en el caso de la letra a) como en el de la letra b), sera posible
utilizar instrumentos de medida de una clase de precision superior, a
eleccion del propietario.

5. En las ferias comerciales, exposiciones, demostraciones, etc., los
Estados miembros no impediran la exhibicion de instrumentos que no
sean conformes a las disposiciones de la presente Directiva, siempre que
se indique mediante un signo visible su falta de conformidad y su no
disponibilidad para ser comercializados y/o puestos en servicio hasta
que se pongan en conformidad.

Articulo 9

Evaluacion de la conformidad

La evaluacion de la conformidad de un instrumento de medida con los
requisitos esenciales pertinentes se efectuara aplicando, a eleccion del
fabricante, uno de los procedimientos de evaluacion de la conformidad
enumerados en el anexo especifico del instrumento. El fabricante pro-
porcionara, cuando proceda, la documentacion técnica para los instru-
mentos especificos o grupos de instrumentos prevista en el articulo 10.

Los moddulos de evaluacion de la conformidad que conforman los pro-
cedimientos se describen en los anexos A a HI.

Los documentos y la correspondencia relativos a la evaluacion de la
conformidad se redactaran en la lengua o lenguas oficiales del Estado
miembro en el que esté establecido el organismo notificado competente
para aplicar los procedimientos de evaluacion de la conformidad, o en
una lengua aceptada por dicho organismo.
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Articulo 10

Documentacion técnica

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

2. Dicha documentacion técnica sera lo suficientemente detallada
para garantizar:

— la definicion de las caracteristicas metrologicas,

— la reproducibilidad de los resultados metroldgicos de los instrumen-
tos producidos cuando estén debidamente ajustados utilizando los
medios apropiados, y

— la integridad del instrumento.

3. Dicha documentacion técnica incluird, en la medida en que sea
pertinente para la evaluacion y la identificacion del modelo o del ins-
trumento:

a) una descripcion general del instrumento;

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

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

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

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

f) una lista de las normas o de los documentos normativos o de ambas
cosas a que se refiere el articulo 13, aplicadas integramente o en
parte;

g) descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos
esenciales cuando no se hayan aplicado las normas o los documentos
normativos a que se refiere el articulo 13;

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

i) cuando sea necesario, los resultados de los ensayos pertinentes que
demuestren que el modelo o los instrumentos se ajustan a:

— los requisitos de la presente Directiva en las condiciones nomi-
nales de funcionamiento declaradas y con perturbaciones ambien-
tales especificadas;

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

j) los certificados del examen CE de modelo o los certificados del
examen CE de disefio para instrumentos que contengan partes idén-
ticas a las del disefio.
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4.  El fabricante debera especificar si se han aplicado precintos y
marcas.

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

Articulo 11

Notificacion

1.  Los Estados miembros notificaran a los demas Estados miembros
y a la Comision los organismos sometidos a su jurisdiccion, que hayan
designado para efectuar las tareas correspondientes a los modulos de
evaluacion de la conformidad a que se refiere el articulo 9, junto con los
nimeros de identificacion que les haya asignado la Comision de con-
formidad con el apartado 4 del presente articulo, el tipo o tipos de
instrumentos de medida para los que se haya designado a cada orga-
nismo asi como, en su caso, las clases de precision de los instrumentos,
el campo de medida, la tecnologia de medicion, y cualquier otra carac-
teristica de los instrumentos que limite el ambito de la notificacion.

2. Para designar dichos organismos, los Estados miembros aplicaran
los criterios establecidos en el articulo 12. Se presumira que los orga-
nismos que cumplen los criterios establecidos en las normas nacionales
que transponen las normas armonizadas pertinentes, cuya referencia
haya sido publicada en el Diario Oficial de la Unién Europea, también
cumplen los criterios correspondientes. Los Estados miembros publica-
ran las referencias de dichas normas nacionales.

Si un Estado miembro no hubiera elaborado disposiciones nacionales
para las aplicaciones mencionadas en el articulo 2, conservara el dere-
cho de designar y notificar un organismo para las tareas relacionadas
con dicho instrumento.

3.  Todo Estado miembro que haya notificado la designacion de un
organismo:

— velara por que el organismo siga cumpliendo los criterios estableci-
dos en el articulo 12,

— retirara dicha designacion si comprueba que el organismo en cues-
tiéon no cumple ya dichos criterios.

Informara inmediatamente de ello a los demas Estados miembros y a la
Comision.

4. La Comision asignard un nimero de identificacion a cada uno de
los organismos que vayan a notificarse. La Comision publicard en la
serie C del Diario Oficial de la Union Europea la lista de los organis-
mos notificados, junto con la informacion relativa al dmbito de la no-
tificacion a que hace referencia el apartado 1, y se asegurara de que la
lista se mantiene actualizada.

Articulo 12
Criterios que deben satisfacer los organismos designados
Los Estados miembros aplicaran los criterios siguientes para la desig-

nacién de los organismos de conformidad con el apartado 1 del arti-
culo 11.
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. El organismo, su director y su personal implicado en las tareas de

evaluacion de la conformidad no seran los disefiadores, fabricantes,
suministradores, instaladores o usuarios de los instrumentos de me-
dida que inspeccionen, ni seran representantes autorizados de cual-
quiera de ellos. Tampoco podran estar directamente implicados en el
disefio, la fabricacion, la comercializacion o el mantenimiento de
dichos instrumentos, ni podran representar a partes implicadas en
tales actividades. No obstante, los criterios anteriormente expuestos
no seran Obice en modo alguno para el intercambio de informacion
técnica entre el fabricante y el organismo con vistas a la evaluacion
de la conformidad.

. El organismo, su director y su personal implicado en las tareas de

evaluacion de la conformidad deberan estar libres de cualquier tipo
de presion e incentivo, en especial incentivos financieros, que puedan
influir sobre su opinion o sobre los resultados de sus tareas de
evaluacion de la conformidad, especialmente por parte de personas
o grupos de personas con intereses en los resultados de las evalua-
ciones.

. La evaluacion de la conformidad debera llevarse a cabo con el

maximo grado de integridad profesional y con la competencia técnica
necesaria en el dominio de la metrologia. Si el organismo subcon-
tratase tareas especificas, deberd primeramente asegurarse de que el
subcontratista en cuestion cumple los requisitos de la presente Di-
rectiva y, en particular, del presente articulo. El organismo debera
conservar a disposicion de la autoridad notificadora los documentos
pertinentes que demuestren las cualificaciones y trabajos realizados
por dicho subcontratista en virtud de la presente Directiva.

. El organismo debera ser capaz de llevar a cabo todas las tareas de

evaluacion de la conformidad para las que haya sido designado, tanto
si dichas tareas las efectiia el propio organismo como si se realizan
en su nombre y bajo su responsabilidad. Tendra a su disposicion el
personal necesario y tendra acceso a las instalaciones necesarias para
llevar a cabo correctamente las tareas técnicas y administrativas im-
plicadas en la evaluacion de la conformidad.

. El personal del organismo debera disponer de:

— una buena formacién técnica y profesional que abarque todas las
tareas de evaluacion de la conformidad para las que el organismo
haya sido designado;

— conocimientos satisfactorios de las reglas relativas a las tareas
que realice y una experiencia adecuada de estas;

— la necesaria pericia para redactar los certificados, registros e in-
formes que demuestren que efectivamente se han llevado a cabo
las tareas.

. La imparcialidad del organismo, de su director y de su personal

debera estar garantizada. La retribucion del organismo no dependera
de los resultados de las tareas realizadas. La retribucion del director y
personal del organismo no dependera del namero de tareas realizadas
ni del resultado de dichas tareas.

. El organismo debera haber contratado un seguro de responsabilidad

civil, a menos que dicha responsabilidad la asuma el propio Estado
miembro en virtud de la legislacién nacional.

. El director y el personal del organismo estaran obligados a mantener

el secreto profesional con respecto a cualquier informacion obtenida
en el ejercicio de sus deberes en virtud de la presente Directiva,
excepto ante la autoridad del Estado miembro que lo haya designado.
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Articulo 13

Normas armonizadas y documentos normativos

1. Los Estados miembros presumirdn la conformidad con los requi-
sitos esenciales a que se refiere el anexo I y los pertinentes anexos
especificos de instrumentos, en el caso de un instrumento de medida
que satisfaga los elementos de las normas nacionales por las que se
apliquen las normas europeas armonizadas para dicho instrumento de
medida, que correspondan a aquellos elementos de la norma europea
armonizada en cuestion, cuyas referencias hayan sido publicadas en la
serie C del Diario Oficial de la Union Europea.

Cuando un instrumento de medida cumpla solamente en parte los ele-
mentos de las normas nacionales indicadas en el parrafo primero, los
Estados miembros presumirdn la conformidad con los requisitos esen-
ciales correspondientes a aquellos elementos de las normas nacionales
que el instrumento cumpla.

Los Estados miembros publicaran las referencias a las normas naciona-
les contempladas en el parrafo primero.

2. Los Estados miembros presumiran la conformidad con los requi-
sitos esenciales a que se refiere el anexo I y los pertinentes anexos
especificos de los instrumentos, en el caso de un instrumento de medida
que satisfaga partes correspondientes de los documentos normativos y
listas a que se refiere la letra a) del apartado 1 del articulo 16, cuyas
referencias se hayan publicado en la serie C del Diario Oficial de la
Union Europea.

Cuando un instrumento de medida cumpla solamente en parte el docu-
mento normativo contemplado en el parrafo primero, los Estados miem-
bros presumiran la conformidad con los requisitos esenciales correspon-
dientes a los elementos normativos que el instrumento cumpla.

Los Estados miembros publicaran las referencias del documento norma-
tivo contemplado en el parrafo primero.

3. El fabricante podra optar por la aplicacion de cualquier solucion
técnica que satisfaga los requisitos esenciales a que se refiere el anexo |
y los pertinentes anexos especificos de los instrumentos (MI-001 a MI-
010). Ademas, para poder beneficiarse de la presuncion de conformidad,
debera aplicar correctamente las soluciones mencionadas bien en las
normas europeas armonizadas pertinentes o bien en las partes corres-
pondientes de los documentos normativos y listas a que se refieren los
apartados 1 y 2.

4.  Los Estados miembros presumiran el cumplimiento de los ensayos
pertinentes mencionados en la letra i) del apartado 3 del articulo 10 si el
programa de ensayos correspondiente se ha ejecutado de conformidad
con los documentos pertinentes a que se refieren los apartados 1 a 3 y
los resultados de los ensayos garantizan el cumplimiento de los requi-
sitos esenciales.

Articulo 15

Comité de instrumentos de medida

1. La Comision estara asistida por el Comité de instrumentos de
medida.
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2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion los articulos 3 y 7 de la Decision 1999/468/CE, obser-
vando lo dispuesto en su articulo 8.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

5. La Comision velara por que se ponga a disposicion de las partes
interesadas en el momento oportuno la informacion pertinente sobre las
medidas previstas a que se refiere el articulo 16.

Articulo 16

Funciones del Comité de instrumentos de medida

1. A peticion de un Estado miembro o por iniciativa propia, la Co-
mision podra adoptar cualquier medida oportuna, de conformidad con el
procedimiento previsto en el apartado 2 del articulo 15, a fin de:

a) identificar los documentos normativos establecidos por la OIML vy,
en una lista, indicar las partes de los mismos cuya observancia
proporcione la presuncion de conformidad con los correspondientes
requisitos esenciales previstos en la presente Directiva;

b) publicar en la serie C del Diario Oficial de la Union Europea las
referencias de los documentos normativos y la lista contemplados en
la letra a).

2. A peticion de un Estado miembro o por propia iniciativa, la Co-
misiéon podra modificar los anexos especificos relativos a instrumentos
(anexos MI-001 a MI-010), en lo que se refiere a lo siguiente:

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

¢) los valores criticos de variacion;

d) las perturbaciones.

Estas medidas, destinadas a modificar clementos no esenciales de la
presente Directiva, se adoptaran con arreglo al procedimiento de regla-
mentacion con control contemplado en el articulo 15, apartado 3.

3. Cuando un Estado miembro o la Comisién considere que un do-
cumento normativo, cuyas referencias hayan sido publicadas en la serie
C del Diario Oficial de la Unién Europea con arreglo a lo dispuesto en
la letra b) del apartado 1, no se ajusta plenamente a los requisitos
esenciales contemplados en el anexo I y los anexos especificos perti-
nentes de instrumentos, dicho Estado miembro o la Comisién someteran
la cuestion al Comité de instrumentos de medida, alegando las razones
para ello.

La Comision, de conformidad con el procedimiento previsto en el apar-
tado 2 del articulo 15, informara a los Estados miembros de si es 0 no
necesario retirar las referencias al documento normativo en cuestion de
la publicacion en el Diario Oficial.

4.  Los Estados miembros podran tomar las medidas oportunas para
que se consulte a las partes interesadas a escala nacional sobre los
trabajos de la OIML relacionados con el ambito de aplicacion de la
presente Directiva.
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Articulo 17

Marcado

1.  El marcado «CE» a que se refiere el articulo 7 constara del sim-
bolo «CE» con arreglo al disefio establecido en la letra d) del punto I.B
del anexo de la Decision 93/465/CEE. El marcado «CE» tendra como
minimo 5 mm de altura.

2. El marcado adicional de metrologia constara de la letra «M» y de
los dos ultimos digitos del afio en que se aplico, enmarcados en un
rectangulo. La altura del rectangulo sera igual a la altura del marcado
«CE». El marcado adicional de metrologia se situard inmediatamente a
continuacion del marcado «CE».

3. Si asi lo exige el procedimiento de evaluacion de la conformidad,
el numero de identificacion del organismo notificado implicado a que se
refiere el articulo 11 se situard a continuacion del marcado «CE» y del
marcado adicional de metrologia.

4.  Cuando un instrumento de medida conste de un grupo de dispo-
sitivos, que no sean subconjunto, que funcionen juntos, el marcado se
situard en el dispositivo principal del instrumento.

Cuando un instrumento de medida sea demasiado pequeiio o demasiado
sensible para serle aplicado el marcado «CE» y el marcado adicional de
metrologia, el marcado se aplicara al embalaje si lo hubiere y a la
documentacion correspondiente exigida en las disposiciones de la pre-
sente Directiva.

5. El marcado «CE» y el marcado adicional de metrologia seran
indelebles. El nimero de identificacion del organismo notificado impli-
cado sera indeleble o se autodestruira si se retira. Todo el marcado
debera verse claramente o ser facilmente accesible.

Articulo 18

Supervision del mercado y cooperacion administrativa

1. Los Estados miembros adoptaran las medidas oportunas para ga-
rantizar que los instrumentos de medida sujetos a control metrologico
legal pero que no cumplan las disposiciones aplicables de la presente
Directiva no se comercialicen ni se pongan en servicio.

2. Las autoridades competentes de los Estados miembros se ayudaran
mutuamente en el cumplimiento de sus obligaciones para efectuar la
supervision del mercado.

En particular, las autoridades competentes intercambiaran:

— informacién sobre el grado de conformidad con las disposiciones de
la presente Directiva de los instrumentos de medida que examine, y
sobre los resultados de tales examenes,

— certificados de examen CE de modelo y de disefio y sus anexos
expedidos por organismos notificados asi como cualquier afiadido,
modificacion o retirada en relacion con certificados ya emitidos,

— aprobaciones de sistemas de gestion de la calidad expedidos por
organismos notificados, asi como informacion relativa a la denega-
cion o retirada de sistemas de gestion de la calidad,
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— informes de evaluacion elaborados por organismos notificados a
peticion de otras autoridades.

3. Los Estados miembros garantizaran que los organismos que hayan
notificado dispongan de toda la informacion necesaria relativa a los
certificados y las aprobaciones de sistemas de gestion de la calidad.

4.  Cada Estado miembro comunicara a los demas Estados miembros
y a la Comision cudles son las autoridades competentes que haya de-
signado para dicho intercambio de informacion.

Articulo 19

Clausula de salvaguardia

1.  Si un Estado miembro determina que la totalidad o una parte de
los instrumentos de medida de un modelo especifico, a los que se ha
aplicado el marcado «CE» y el marcado adicional de metrologia, no
cumplen los requisitos esenciales relacionados con las caracteristicas
metrologicas previstas en la presente Directiva cuando estdn instalados
correctamente y se utilizan de conformidad con las instrucciones del
fabricante, adoptara todas las medidas oportunas para retirar dichos ins-
trumentos del mercado, prohibir o restringir su ulterior comercializacion
o prohibir o restringir su ulterior utilizacion.

Al adoptar la decision sobre tales medidas, el Estado miembro tendra en
cuenta el caracter sistematico o fortuito del incumplimiento. Si el Estado
miembro ha establecido que el incumplimiento tiene caracter sistemati-
co, informara inmediatamente a la Comision sobre las medidas adopta-
das, indicando las razones de su decision.

2. La Comision iniciarda consultas con las partes implicadas a la
mayor brevedad posible.

a) Si la Comision estima que las medidas adoptadas por el Estado
miembro en cuestion estan justificadas, informard inmediatamente
de ello a ese Estado miembro, asi como a los demas Estados miem-
bros.

El Estado miembro competente adoptara las medidas adecuadas con-
tra quienquiera que haya fijado el marcado e informara de ello a la
Comision y a los demas Estados miembros.

Si el incumplimiento se atribuye a deficiencias en las normas o en
los documentos normativos, la Comision, después de consultar a las
partes afectadas, someterd el asunto cuando antes al Comité corres-
pondiente previsto en el articulo 14 o en el articulo 15.

b) Si la Comision estima que las medidas adoptadas por el Estado
miembro afectado son injustificadas, informard inmediatamente de
ello a ese Estado miembro, asi como al fabricante implicado o a
su representante autorizado.

La Comisiéon velard por que se mantenga informados a los Estados
miembros de la evolucion y resultados del procedimiento.
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Articulo 20

Colocacion indebida del marcado

1. Cuando un Estado miembro determine que el marcado «CE» y el
marcado adicional de metrologia se han colocado indebidamente, el
fabricante o su representante autorizado tendrd la obligacion

— de hacer que el instrumento se ajuste a las disposiciones sobre el
marcado «CE» y el marcado adicional de metrologia no incluidas en
el apartado 1 del articulo 19, y

— poner fin a la infraccidn en las condiciones que establezca el Estado
miembro.

2.  En caso de que persista la infraccion anteriormente descrita, el
Estado miembro adoptard las medidas oportunas para restringir o pro-
hibir la comercializacion del instrumento de que se trate o para garan-
tizar que sea retirado del mercado o para prohibir o restringir su uso con
arreglo a los procedimientos previstos en el articulo 19.

Articulo 21

Decisiones que impliquen denegacién o restriccion

Cualquier decision adoptada en cumplimiento de la presente Directiva,
que implique la retirada del mercado de un instrumento de medida, o
prohiba o restrinja la comercializacion o la utilizaciéon de un instrumen-
to, indicara los motivos exactos en los que se base. Dicha decision se
notificard inmediatamente a la parte afectada, a la que se informara al
mismo tiempo de los recursos legales de que disponga con arreglo a la
legislacion en vigor del Estado miembro afectado y de los plazos de
interposicion de dichos recursos.

Articulo 22

Derogaciones

Quedan derogadas las siguientes Directivas a partir del 30 de octubre de
2006 sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 23:

— Directiva 71/318/CEE de 26 de julio de 1971 relativa a la aproxi-
macion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los
contadores de volumen de gas (1);

— Directiva 71/319/CEE de 26 de julio de 1971 relativa a la aproxi-
macion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los
contadores de liquidos distintos del agua (%);

— Directiva 71/348/CEE de 12 de octubre de 1971 relativa a la apro-
ximacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre los
dispositivos complementarios para contadores de liquidos distintos
del agua (3);

— Directiva 73/362/CEE de 19 de noviembre de 1973 relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre
las medidas materializadas de longitud (*);

() DO L 202 de 6.9.1971, p. 21. Directiva cuya ultima modificacion la cons-
tituye la Directiva 82/623/CEE de la Comision (DO L 252 de 27.8.1982,
p. 5).

(®» DO L 202 de 6.9.1971, p. 32.

(®) DO L 239 de 25.10.1971, p. 9. Directiva cuya tltima modificacion la cons-
tituye el Acta de adhesion de 1994.

(*) DO L 335 de 5.12.1973, p. 56. Directiva cuya tltima modificacion la cons-
tituye la Directiva 85/146/CEE (DO L 54 de 23.2.1985, p. 29).
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— Directiva 75/33/CEE de 17 de diciembre de 1974 relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre
los contadores de agua fria ('), en lo que respecta a los contadores
definidos en el anexo MI-001 de la presente Directiva;

— Directiva 75/410/CEE de 24 de junio de 1975 relativa a la aproxi-
macion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los ins-
trumentos de peso de totalizacion continua (?);

— Directiva 76/891/CEE de 4 de noviembre de 1976 relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre
los contadores de energia eléctrica (%);

— Directiva 77/95/CEE de 21 de diciembre de 1976 relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre
taximetros (*);

— Directiva 77/313/CEE de 5 de abril de 1977 relativa a la aproxima-
cion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los sistemas
de medicion de liquidos distintos del agua (°);

— Directiva 78/1031/CEE de 5 de diciembre de 1978 relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre
las seleccionadoras ponderales automaticas (°);

— Directiva 79/830/CEE de 11 de septiembre de 1979 relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los
contadores de agua caliente (7).

Articulo 23

Disposiciones transitorias

No obstante lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 8, los Estados
miembros permitiran, respecto a aquellas tareas de medicion para las
que se exija la utilizacion de un instrumento de medida controlado
legalmente, la comercializacién y puesta en servicio de instrumentos
de medida que cumplan las normas aplicables antes del 30 de octubre
de 2006, hasta la expiracién de la validez de la aprobaciéon de modelo
de los instrumentos de medida de que se trate o, en caso de aprobacion
de modelo de validez indefinida, durante un plazo no superior a diez
aflos contados a partir del 30 de octubre de 2006.

A efectos del citado periodo transitorio, en el caso de Bulgaria y Ru-
mania los valores monetarios a que se refiere el punto 4.8.1 del capi-
tulo IV del anexo de la Directiva 71/348/CEE quedan fijados en:

1 crorunka (1 stotinka)

1 nuevo leu.

() DO L 14 de 20.1.1975, p. 1.

(» DO L 183 de 14.7.1975, p. 25.

(®) DO L 336 de 4.12.1976, p. 30.

(*) DO L 26 de 31.1.1977, p. 59.

() DO L 105 de 28.4.1977, p. 18. Directiva modificada por la Directiva

82/625/CEE de la Comision (DO L 252 de 27.8.1982, p. 10).

(®) DO L 364 de 27.12.1978, p. 1.

() DO L 259 de 15.10.1979, p. 1.
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Articulo 24

Incorporacion al Derecho nacional

1. Los Estados miembros adoptaran y publicaran las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumpli-
miento a lo dispuesto en la presente Directiva antes del 30 de abril
de 2006. Informaran inmediatamente de ello a la Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, éstas haran
referencia a la presente Directiva o irdn acompafladas de dicha referen-
cia en su publicacion oficial. Los Estados miembros estableceran las
modalidades de la mencionada referencia.

Los Estados miembros aplicaran dichas disposiciones con efectos a
partir del 30 de octubre de 2006.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las
disposiciones de Derecho interno que adopten en el ambito regulado por
la presente Directiva.

Articulo 25
Clausula de revisién
El Parlamento Europeo y el Consejo invitan a la Comision a presentar-
les un informe, antes del 30 de abril de 2011, sobre los efectos de la
aplicacion de la presente Directiva, basado a su vez en informes de los

Estados miembros, y, si procede, a presentar propuestas de modifica-
cion.

El Parlamento Europeo y el Consejo piden a la Comisién que verifique
si los procedimientos de evaluacion de la conformidad para los produc-
tos industriales se aplican adecuadamente y, si procede, que proponga
enmiendas para garantizar una certificacion coherente.

Articulo 26
Entrada en vigor

La presente Directiva entrara en vigor el dia de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea.

Articulo 27

Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.
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ANEXO 1
REQUISITOS ESENCIALES

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

A continuacion se recogen los requisitos que deberan cumplir los instrumentos de
medida para satisfacer los objetivos arriba mencionados, completados, en los
casos que asi lo requieran, por los requisitos especificos para determinados ins-
trumentos recogidos en los anexos MI-001 a MI-010, en los que se detallan
ciertos aspectos de los requisitos generales.

Las soluciones adoptadas para responder a dichos requisitos deben tener en
cuenta el uso al que va destinado el instrumento, asi como su previsible utiliza-
cion incorrecta.

DEFINICIONES

Mensurando

Magnitud particular sometida a medicion.

Magnitud de influencia

Magnitud que no es el mensurando pero que tiene un efecto sobre el resultado de
la medicion.

Condiciones nominales de funcionamiento

Las condiciones nominales de funcionamiento son los valores para el mensu-

rando y para las magnitudes de influencia que configuran las condiciones nor-
males de trabajo de un instrumento.

Perturbacion

Una magnitud de influencia de valor comprendido entre los limites especificados
en el requisito correspondiente, pero fuera de las condiciones de funcionamiento
nominales especificadas del instrumento de medida. Una magnitud de influencia
es una perturbacion cuando no se han especificado las condiciones de funciona-
miento nominales para esa magnitud de influencia.

Valor critico de variacion

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

Medida materializada

Una medida materializada es un dispositivo cuya finalidad es reproducir o pro-

porcionar de forma permanente, durante su uso, uno o mas valores conocidos de
una magnitud determinada.

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

— el resultado de la medicion sirve como base para el importe que se ha de
pagar;
— al menos una de las partes que participan en la transaccion relacionada con la

medicion es un consumidor o cualquier otra parte que necesita un nivel de
proteccion similar;

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

Entornos climaticos
Se entiende por entornos climaticos las condiciones en que pueden utilizarse los

instrumentos de medida. Para responder a las diferencias climaticas existentes
entre los Estados miembros, se ha definido una gama de limites de temperatura.

Empresa de servicio piblico

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

1.
1.1.

1.2.

1.3.

Errores permitidos

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

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

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

Cuando el instrumento esté concebido para ser utilizado en un campo
electromagnético continuo permanente establecido, el funcionamiento au-
torizado durante la prueba de modulacion de amplitud del campo elec-
tromagnético radiado no debera exceder del error maximo permitido.

El fabricante debera especificar los entornos climaticos, mecanicos y
electromagnéticos para los que esta concebido el instrumento, la alimen-
tacion de energia y otras magnitudes de influencia que puedan afectar a
su exactitud teniendo en cuenta los requisitos establecidos en los anexos
especificos de instrumentos.

Los entornos climaticos

El fabricante debera especificar el limite superior de temperatura y el
limite inferior de temperatura para cada uno de los valores especificados
en el cuadro 1 salvo si se indica otra cosa en los anexos MI-001 a MI-
010, e indicar si el instrumento estd disefiado para la humedad (conden-
sacion o ausencia de condensacion) y si el emplazamiento previsto para
el instrumento es en interior o exterior.

Cuadro 1

Limites de temperatura

Limite superior de temperatura | 30 °C | 40 °C 55 °C 70 °C
Limite inferior de temperatura | 5 °C | — 10 °C | =25 °C | — 40 °C

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

M1 Esta clase corresponde a los instrumentos utilizados en empla-
zamientos sometidos a vibraciones e impactos de poca impor-
tancia, por ejemplo, a instrumentos adosados a estructuras por-
tantes ligeras sometidas a vibraciones de poca importancia y a
sacudidas transmitidas por operaciones de arranque o actividades
de percusion, portazo, etc.

M2 Esta clase corresponde a los instrumentos utilizados en empla-
zamientos con niveles de vibracion o de sacudidas importantes o
altos, procedentes de maquinas o provocados por el paso de
vehiculos en las inmediaciones o proximos a maquinas de gran
envergadura, cintas transportadoras, etc.

M3 Esta clase corresponde a los instrumentos utilizados en empla-
zamientos en los que el nivel de vibracion y sacudida es alto y
muy alto, por ejemplo, en el caso de instrumentos instalados
directamente en maquinas, cintas transportadoras, etc.

b) Se tendran en cuenta las siguientes magnitudes de influencia en rela-
cion con los entornos mecanicos:

— Vibracion

— Impacto mecanico.
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1.3.3.

1.4.

1.4.1.

a) Los entornos electromagnéticos se clasifican en las clases E1, E2, o
E3 segun se describen a continuacién, a menos que se disponga otra
cosa en los anexos especificos de instrumentos.

E1 Esta clase corresponde a los instrumentos utilizados en emplaza-
mientos con perturbaciones electromagnéticas correspondientes a
las que es probable encontrar en edificios residenciales, comer-
ciales y de industria ligera.

E2 Esta clase corresponde a los instrumentos utilizados en emplaza-
mientos con perturbaciones electromagnéticas correspondientes a
las que es probable encontrar en edificios industriales.

E3 Esta clase corresponde a los instrumentos alimentados por la
bateria de un vehiculo. Tales instrumentos deberan cumplir los
requisitos de la clase E 2 y los siguientes requisitos adicionales:

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

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

b) Se tendran en cuenta las siguientes magnitudes de influencia en rela-
cion con los entornos electromagnéticos:

— Cortes de tension

— Breves caidas de tension

— Tensiones transitorias en las lineas de suministro y/o de sefiales
— Descargas electrostaticas

— Campos electromagnéticos de radiofrecuencia

— Campos electromagnéticos de radiofrecuencia conducida en las
lineas de suministro y/o de sefiales

— Picos de tension en las lineas de suministro y/o de sefales.

Otras magnitudes de influencia que se tendran en cuenta cuando proceda
son las siguientes:

— Variacién de tension
— Variacién de la frecuencia de la red
— Campos magnéticos a la frecuencia de alimentacion

— Cualquier otra magnitud que pueda tener una influencia significativa
en la precision del instrumento.

Se aplicara lo dispuesto en los siguientes puntos cuando se efectiien las
pruebas previstas en la presente Directiva.

Normas basicas para los ensayos y determinacion de errores

Se verificaran los requisitos esenciales especificados en los puntos 1.1 y
1.2 para cada una de las magnitudes de influencia pertinentes. Salvo que
en el anexo especifico relativo a un instrumento se establezca otra cosa,
estos requisitos esenciales se verificaran al aplicar de manera indepen-
diente cada una de las magnitudes de influencia y sus efectos se evalua-
ran por separado, manteniendo relativamente constantes en su valor de
referencia todas las demas magnitudes de influencia.
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1.4.2.

7.2.

7.3.

7.4.

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

Humedad ambiente

— De acuerdo con el entorno climatico de funcionamiento para el que
esta concebido el instrumento, puede ser adecuado, o bien el ensayo
continuo de calor hiimedo (sin condensacion), o bien el ensayo ci-
clico de calor himedo (con condensacion).

— El ensayo ciclico de calor himedo es adecuado en casos de conden-
sacion alta o cuando la penetracion de vapor se vea acelerada por el
efecto de la respiracion. En condiciones de humedad sin condensa-
cion, sera adecuado el ensayo continuo de calor humedo.

Reproducibilidad

La medicion de una magnitud del mismo valor en un emplazamiento
distinto o por un usuario distinto, siempre que las demas condiciones
de medicion sean las mismas, debera arrojar unos resultados sucesivos
de medicion muy similares. La diferencia entre los resultados de las
mediciones debera ser pequefia si se compara con el error maximo per-
mitido.

Repetibilidad

La medicion de una magnitud del mismo valor bajo las mismas condi-
ciones de medicion debera arrojar unos resultados sucesivos muy simila-
res. La diferencia de los resultados de medicion debera ser pequeiia
cuando se compare con el error maximo permitido.

Movilidad y Sensibilidad

Un instrumento de medida debera ser lo suficientemente sensible y su
umbral de movilidad debera ser lo suficientemente bajo para la tarea de
medicion para la que ha sido disefiado.

Durabilidad

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

Fiabilidad

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

Aptitud

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

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

Los errores de un instrumento de medicion, de un servicio publico ins-
talado en flujos o corrientes fuera del campo controlado, no debera
disponer de un sesgo indebido.

Cuando un instrumento de medida esté disefiado para la medicion de
valores del mensurando que permanecen constantes en el tiempo, el ins-
trumento de medida debera ser insensible a pequefias fluctuaciones del
valor del mensurando, o debera actuar en consecuencia.
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7.5.

7.6.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

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

El instrumento de medida se disefiara de forma que permita controlar las
actividades de medicion una vez que el instrumento se haya comerciali-
zado y empezado a utilizarse. Si fuera necesario, como parte del ins-
trumento se incluird el equipo o programa destinado a efectuar el control.
En el manual de funcionamiento se describira el procedimiento de ensa-

yo.

Cuando un instrumento de medicion incluya un programa que contenga
otras funciones ademas de la funcion de medicion, el programa indispen-
sable para las caracteristicas metrologicas sera identificable y no estara
influido mas alla de lo admisible por el programa asociado.

Proteccion contra la corrupciéon

Las caracteristicas metrologicas de un instrumento de medida no deberan
verse alteradas, mas alla de lo admisible, por la conexion a otro dispo-
sitivo, por ninguna caracteristica del dispositivo conectado, o por ningin
dispositivo que comunique a distancia con el instrumento de medida.

Cualquier componente del soporte fisico que sea critico para las carac-
teristicas metrologicas debera ser disefiado de forma que pueda ser pro-
tegido. Las medidas de seguridad previstas deberan incluir pruebas evi-
dentes de la intervencion.

Cualquier soporte logico que sea critico para las caracteristicas metrolo-
gicas debera ser identificado como tal y debera estar protegido.

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

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

Los datos de medicion, los programas informaticos necesarios para las
caracteristicas de las mediciones y los parametros de importancia metro-
logica almacenados o transmitidos deberan ser protegidos adecuadamente
contra la corrupcion accidental o intencionada.

En el caso de los instrumentos de medicion de empresas de servicio
publico el indicador de la cantidad total suministrada o los indicadores
de los que puede extraerse la cantidad total suministrada, que sirvan de

referencia total o parcial para el pago no podran ponerse a cero durante
su utilizacion.

Informacion que debera figurar en el instrumento y acompaiarlo

Los siguientes datos deberan figurar en un instrumento de medida:
— marca o nombre del fabricante

— informacion sobre su precision

y, cuando proceda,

— datos necesarios sobre las condiciones de utilizacion

— alcance maximo

— campo de medida

— marcado de identidad

— numero del certificado de examen «CE» de modelo o del certificado
de examen «CE» de disefio

— informacion de si otros dispositivos adicionales, que proporcionan
resultados metroldgicos, cumplen o no las disposiciones de la pre-
sente Directiva sobre control metrologico legal.
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9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

Los instrumentos que sean demasiado pequefios 0 cuya composicion sea
demasiado sensible para que figure la informacion adecuada en ellos
deberan llevar la informacion necesaria en su embalaje, si lo hubiere, y
en los documentos exigidos por las disposiciones de la presente Directi-
va.

El instrumento de medida debera ir acompafiado de informacion sobre su
funcionamiento, a menos que ello resulte innecesario debido a la sim-
plicidad del instrumento. La informacion sera de facil comprension y
debera incluir, en su caso:

— las condiciones nominales de funcionamiento
— las clases de entorno mecanico y electromagnético

— el limite superior e inferior de temperatura; si la condensacion es o no
posible, emplazamiento interior o exterior

— las instrucciones para su instalacion, mantenimiento, reparaciones y
ajustes permitidos

— las instrucciones para el manejo correcto y condiciones especiales de
funcionamiento

— las condiciones de compatibilidad con interfaces, subconjuntos o ins-
trumentos de medida.

Los grupos de instrumentos de medida idénticos que se utilicen en el
mismo lugar, o los instrumentos de medida utilizados para medir servi-
cios publicos no requieren necesariamente manuales de instruccion indi-
viduales.

A no ser que se indique lo contrario en un anexo especifico relativo al
instrumento, el valor del escalon para un valor medido debera ser en la
forma de 1 x 107, 2 x 10" 0 5 x 10", siendo n un niimero entero o cero.
La unidad de medida o su simbolo deberan aparecer junto al valor
numérico.

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

Las unidades de medida utilizadas y sus simbolos seran conformes a las
disposiciones de la legislacion comunitaria relativas a las unidades de
medida y sus simbolos.

Todos los marcados e inscripciones previstos en los requisitos deberan
ser claros, indelebles, inequivocos e intransferibles.

Indicacion del resultado

La indicacion del resultado debera llevarse a cabo mediante una presen-
tacion visual o documento impreso.

La indicacion de cualquier resultado debera ser clara e inequivoca y
debera ir acompafiada de las marcas e inscripciones necesarias para in-
formar al usuario del significado del resultado. El resultado presentado
debe ser de fécil lectura en condiciones de uso normales. Pueden presen-
tarse otras indicaciones, a condicion de que no den lugar a confusion con
las indicaciones controladas metrologicamente.

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

Los instrumentos de medida para las transacciones comerciales de venta
directa deberan disefiarse de modo que presenten el resultado de la me-
dicién a ambas partes de la transaccion cuando se instalen con este fin.
Cuando ello resulte fundamental en el caso de la venta directa, todo
comprobante de pago facilitado al consumidor por un dispositivo auxiliar
que no se ajuste a los requisitos adecuados de la presente Directiva
llevara la informacion restrictiva apropiada.
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10.5.

11.

11.2.

12.

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

Otros procesamientos de datos para concluir la transacciéon comercial

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

— la medicién no sea repetible y

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

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

Evaluacion de la conformidad

Los instrumentos de medida deberan diseflarse de forma que permitan
evaluar facilmente su conformidad con los requisitos adecuados de la
presente Directiva.
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ANEXO A

DECLARACION DE CONFORMIDAD BASADA EN EL CONTROL DE
FABRICACION INTERNO

1. La declaracion de conformidad basada en el control de fabricacion in-
terno es el procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el
cual el fabricante cumple las obligaciones que se determinan a continua-
cion, y garantiza y declara que los instrumentos de medida en cuestion
satisfacen los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

Documentacion técnica

2. El fabricante elaborara la documentacion técnica con arreglo a lo dis-
puesto en el articulo 10. Esta documentacion permitira evaluar la confor-
midad del instrumento con los requisitos pertinentes de la presente Di-
rectiva. Incluird, en la medida en que sea apropiado para dicha evalua-
cion, el diseno, la fabricacion y el funcionamiento del instrumento.

3. El fabricante mantendra la documentacion técnica a disposicion de las
autoridades nacionales durante un plazo que expirara diez afios después
de la fabricacion del tltimo instrumento.

Fabricacion

4. El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para garantizar la
conformidad de los instrumentos fabricados con los requisitos pertinentes
de la presente Directiva.

Declaracion escrita de conformidad

5.1. El fabricante aplicard el marcado «CE» y el marcado adicional de me-
trologia a cada instrumento de medida que satisfaga los requisitos perti-
nentes de la presente Directiva.

5.2.  Se elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de ins-
trumento, que se mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales
durante un plazo que expirara diez afos después de la fabricacion del
ultimo instrumento. En dicha declaracion se identificara el modelo de
instrumento que es objeto de la misma.

Se proporcionard una copia de esta declaracién de conformidad con cada
instrumento de medida comercializado. No obstante, en aquellos casos en
que se suministre un gran nimero de instrumentos por separado a un
unico usuario, podré interpretarse que dicho requisito se aplica a toda una
partida o envio.

Representante autorizado

6. Las obligaciones del fabricante incluidas en los puntos 3 y 5.2 podra
cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante
autorizado.

Cuando el fabricante no esté establecido en la Comunidad, o cuando
carezca de representante autorizado, las obligaciones incluidas en los
puntos 3 y 5.2 seran responsabilidad de la persona que comercialice el
instrumento.
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ANEXO Al

DECLARACION DE CONFORMIDAD BASADA EN EL CONTROL DE
FABRICACION INTERNO MAS LOS ENSAYOS REALIZADOS SOBRE
EL PRODUCTO POR PARTE DE UN ORGANISMO NOTIFICADO

1. La declaracion de conformidad basada en el control de fabricacion in-
terno mas los ensayos realizados sobre el producto por un organismo
notificado es el procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante
el cual el fabricante cumple las obligaciones que se determinan en el
presente anexo, y garantiza y declara que los instrumentos de medida en
cuestion satisfacen los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

Documentacion técnica

2. El fabricante elaborara la documentacion técnica con arreglo a lo dis-
puesto en el articulo 10. Esta documentacion permitira evaluar la confor-
midad del instrumento con los requisitos pertinentes de la presente Di-
rectiva. Incluird, en la medida en que sea relevante para dicha evaluacion,
el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del instrumento.

3. El fabricante mantendra la documentacion técnica a disposicion de las
autoridades nacionales durante un plazo que expirara diez afios después
de la fabricacion del tltimo instrumento.

Fabricacion

4. El fabricante adoptard todas las medidas necesarias para garantizar la
conformidad de los instrumentos fabricados con los requisitos pertinentes
de la presente Directiva.

Control del producto

5. Un organismo notificado, elegido por el fabricante, efectuarda o hara
efectuar controles del producto a intervalos adecuados que este orga-
nismo determine, con el fin de verificar la calidad de los controles inter-
nos del producto, teniendo en cuenta, entre otras cosas, la complejidad
tecnologica de los instrumentos y el volumen de la produccion. Se exa-
minara una muestra adecuada del producto acabado, tomada por el orga-
nismo notificado antes de su comercializacion, y se efectuaran ensayos
adecuados con arreglo a los descritos en el documento o los documentos
pertinentes a que se refiere el articulo 13, o ensayos equivalentes, para
comprobar la conformidad de los instrumentos con los requisitos perti-
nentes de la presente Directiva. En ausencia de un documento normativo
pertinente, el organismo notificado implicado decidira los ensayos opor-
tunos que deberan realizarse.

Si un nimero relevante de instrumentos del muestreo no alcanza un nivel
de calidad aceptable, el organismo notificado adoptara las medidas opor-
tunas.

Declaracion escrita de conformidad

6.1.  El fabricante aplicarda a cada instrumento de medida que satisfaga los
requisitos pertinentes de la presente Directiva el marcado «CE», el mar-
cado adicional de metrologia y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado a que se refiere el punto 5, el numero de identificacion de
dicho organismo.

6.2.  Se elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de ins-
trumento, que se mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales
durante un plazo que expirard diez aflos después de la fabricacion del
ultimo instrumento. En dicha declaracion se identificard el modelo de
instrumento que es objeto de la misma.

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

7.

Las obligaciones del fabricante incluidas en los puntos 3 y 6.2 podra
cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante
autorizado.

Cuando el fabricante no esté establecido en la Comunidad, o cuando
carezca de representante autorizado, las obligaciones incluidas en los
puntos 3 y 6.2 seran responsabilidad de la persona que comercialice el
instrumento.
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4.1.

ANEXO B
EXAMEN DE MODELO

El examen de modelo es la parte de un procedimiento de evaluacion de la
conformidad mediante el cual un organismo notificado examina el disefio
técnico de un instrumento de medida y garantiza y declara que el disefio
técnico cumple los requisitos adecuados de la presente Directiva.

El examen de modelo puede efectuarse de cualquiera de las formas que
se describen a continuacion. El organismo notificado decide la modalidad
adecuada y los instrumentos de muestra necesarios:

a) examen de una muestra del instrumento de medida completo que sea
representativo del que se prevé fabricar;

b) examen de muestras de una o mas partes esenciales del instrumento de
medida, que sean representativas del producto que se pretende fabri-
car, mas evaluacion de la adecuacion del disefio técnico de las otras
partes del instrumento de medida mediante el examen de la documen-
tacion técnica y de la documentacion de apoyo a que se hace refe-
rencia en el punto 3;

evaluacion de la adecuacion del disefio técnico del instrumento de
medida, sin examinar una muestra del mismo, mediante el examen
de la documentacion técnica y de la documentacion de apoyo a que se
hace referencia en el punto 3.

o
~

La solicitud del examen de modelo la presentard el fabricante ante un
organismo notificado de su eleccion.

La solicitud incluira:

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

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

— la documentacién técnica que se describe en el articulo 10. Esta
documentacion deberd permitir la evaluacion de la conformidad del
instrumento con los requisitos pertinentes de la presente Directiva.
Debera incluir, en la medida en que sea relevante para dicha evalua-
cion, el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del instrumento;

— las muestras, representativas del producto que se pretende fabricar,
que requiera el organismo notificado;

— la documentacion de apoyo relativa a la adecuacion del disefio téc-
nico de aquellas partes del instrumento de medida para las que no sea
necesario presentar muestras. En esta documentacion de apoyo se
mencionara cualquier documento normativo pertinente que se haya
aplicado, en particular cuando los documentos normativos pertinentes
mencionados en el articulo 13 no se hayan aplicado plenamente, e
incluird también, en caso necesario, los resultados de los ensayos
realizados por el laboratorio competente del fabricante, o por otro
laboratorio que realice los ensayos en su nombre y bajo su respon-
sabilidad.

El organismo notificado deberé:
En cuanto a las muestras:

examinar la documentacion técnica, comprobar que las muestras han sido
fabricadas de conformidad con dicha documentacion y que identifican los
elementos que se han disefiado con arreglo a las disposiciones pertinentes
de los documentos normativos pertinentes mencionados en el articulo 13,
asi como los elementos que se han disenado sin aplicar las disposiciones
pertinentes de dichos documentos normativos;
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

5.1

5.2

efectuar, o hacer que se efectien, los exdmenes y ensayos oportunos para
comprobar si, cuando el fabricante ha optado por aplicar las soluciones
correspondientes a los citados documentos normativos, su aplicacion ha
sido correcta;

efectuar, o hacer que se efectien, los examenes y ensayos oportunos para
comprobar si, cuando el fabricante ha optado por no aplicar las solucio-
nes correspondientes a los citados documentos normativos, las soluciones
adoptadas por el fabricante cumplen los correspondientes requisitos esen-
ciales de la presente Directiva;

acordar con el solicitante el lugar en que los exdmenes y los ensayos
deberan efectuarse.

En cuanto a las otras partes del instrumento de medida:

examinar la documentacion técnica y la documentacion de apoyo para
evaluar la adecuacion del disefio técnico de las demds partes del ins-
trumento de medida.

En cuanto al proceso de fabricacion:

examinar la documentacion técnica para asegurarse de que el fabricante
dispone de medios adecuados para garantizar una fabricacion homogénea.

El organismo notificado elaborara un informe de evaluacion que recoja
las actividades realizadas de conformidad con el apartado 4 y sus resul-
tados. Sin perjuicio de lo dispuesto en el punto 8 del articulo 12, el
organismo notificado solamente publicara el contenido de este informe,
total o parcialmente, con el acuerdo del fabricante.

Cuando el disefio técnico cumpla los requisitos de la presente Directiva
aplicables al instrumento de medida, el organismo notificado entregara al
fabricante un certificado de examen «CE» de modelo. En el certificado
constara el nombre y la direccion del fabricante y, en su caso, de su
representante autorizado, las conclusiones del examen, las condiciones de
validez (en su caso) y los datos necesarios para la identificacion del
instrumento. Se podran adjuntar al certificado uno o varios anexos.

El certificado y sus anexos deberan contener toda la informacion perti-
nente para la evaluacion de conformidad y control en servicio. En par-
ticular, a fin de permitir la evaluacion de la conformidad de los ins-
trumentos fabricados con el modelo examinado en lo que respecta a la
reproducibilidad de sus resultados metrologicos, cuando estén debida-
mente ajustados utilizando los medios apropiados, el contenido incluira:

— las caracteristicas metrologicas del modelo de instrumento,

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

— informacion sobre otros elementos necesarios para la identificacion de
los instrumentos y para comprobar su conformidad visual exterior con
el modelo,

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

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

El certificado tendra una validez de diez afios a partir de la fecha de su
emision, y podrd renovarse posteriormente por periodos de diez afios
cada vez.
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El organismo notificado elaborara un informe de evaluacion al respecto y
lo mantendra a disposicion del Estado miembro que lo haya designado.

El fabricante informara al organismo notificado que mantiene la docu-
mentacién técnica relativa al certificado de examen «CE» de modelo
acerca de cualquier modificacion del instrumento que pueda afectar a
la conformidad del mismo con los requisitos esenciales o las condiciones
de validez del certificado. Tales modificaciones requieren una aprobacion
adicional en forma de adicional al certificado original de examen «CE»
de modelo.

Cada organismo notificado informara inmediatamente al Estado miembro
que lo haya designado de:

— los certificados de examen «CE» de modelo y anexos emitidos;
— los adicionales y modificaciones de los certificados ya emitidos.

Cada organismo notificado informard inmediatamente al Estado miembro
que lo haya designado de la retirada de un certificado de examen «CE»
de modelo.

El organismo notificado debera conservar el expediente técnico con la
documentacion presentada por el fabricante hasta que expire la validez
del certificado.

El fabricante conservara una copia del certificado de examen «CE» de
modelo, de sus anexos y de sus adicionales, junto con la documentacion
técnica, durante un plazo que expirara diez afios después de la fabricacion
del ultimo instrumento de medida.

El representante autorizado del fabricante podra hacer la solicitud a que
se hace referencia en el punto 3 y cumplir las obligaciones mencionadas
en los puntos 6 y 8. Cuando el fabricante no esté establecido en la
Comunidad y cuando no tenga un representante autorizado, la obligacion
de facilitar la documentacion técnica cuando asi se solicite incumbird a la
persona que designe el fabricante.
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ANEXO C

DECLARACION DE CONFORMIDAD CON EL MODELO BASADA EN
EL CONTROL DE FABRICACION INTERNO

l. La declaracion de conformidad con el modelo basada en el control de
fabricacion interno es la parte de un procedimiento de evaluacion de la
conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones que
se determinan en el presente anexo, y garantiza y declara que los ins-
trumentos de medida en cuestion estan en conformidad con el modelo
descrito en el certificado de examen «CE» de modelo y satisfacen los
requisitos pertinentes de la presente Directiva.

Fabricacion

2. El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para garantizar la
conformidad de los instrumentos fabricados con el modelo descrito en
el certificado de examen «CE» de modelo y con los requisitos pertinentes
de la presente Directiva.

Declaracion de conformidad por escrito

3.1.  El fabricante aplicard el marcado «CE» y el marcado adicional de me-
trologia a cada instrumento de medida que sea conforme al modelo
descrito en el certificado de examen «CE» de modelo y que satisfaga
los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

3.2.  Se elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de ins-
trumento, que se mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales
durante un plazo que expirara diez afios después de la fabricacion del
ultimo instrumento. En dicha declaracion se identificard el modelo de
instrumento que es objeto de la misma.

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

Representante autorizado

4. Las obligaciones del fabricante incluidas en el punto 3.2 podrd cumplir-
las, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado.

Cuando el fabricante no esté establecido en la Comunidad, o cuando
carezca de representante autorizado, las obligaciones incluidas en el
punto 3.2 seran responsabilidad de la persona que comercialice el ins-
trumento.
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ANEXO CI

DECLARACION DE CONFORMIDAD CON EL MODELO BASADA EN

EL CONTROL DE FABRICACION INTERNO MAS LOS ENSAYOS

REALIZADOS SOBRE EL PRODUCTO POR PARTE DE UN
ORGANISMO NOTIFICADO

1. La declaracion de conformidad con el modelo basada en el control de
fabricacion interno mas los ensayos realizados sobre el producto por parte
de un organismo notificado es la parte de un procedimiento de evaluacion
de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones
que se determinan en el presente anexo y garantiza y declara que los
instrumentos de medida en cuestion son conformes al modelo descrito en
el certificado de examen «CE» de modelo y satisfacen los requisitos
pertinentes de la presente Directiva.

Fabricacion

2. El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para garantizar la
conformidad de los instrumentos fabricados con el modelo descrito en
el certificado de examen «CE» de modelo y con los requisitos pertinentes
de la presente Directiva.

Control del producto

3. Un organismo notificado, elegido por el fabricante, efectuara o hara
efectuar controles del producto a intervalos adecuados que este orga-
nismo determine, con el fin de verificar la calidad de los controles inter-
nos del producto, teniendo en cuenta, entre otras cosas, la complejidad
tecnologica de los instrumentos y el volumen de la produccion. Se exa-
minard una muestra adecuada del producto acabado, tomada por el orga-
nismo notificado antes de su comercializacion, y se efectuaran pruebas
adecuadas con arreglo a las descritas en el documento o los documentos
pertinentes a que se refiere el articulo 13, o ensayos equivalentes, para
comprobar la conformidad del producto con el tipo descrito en el certi-
ficado de examen «CE» de modelo y con los requisitos pertinentes de la
Directiva. En ausencia de un documento normativo pertinente, el orga-
nismo notificado implicado decidird sobre los ensayos oportunos que
deberan realizarse.

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

Declaracion escrita de conformidad

4.1.  El fabricante aplicara el marcado «CE» y el marcado adicional de me-
trologia y, bajo la responsabilidad del organismo notificado a que se
refiere el punto 3, el numero de identificacion de dicho organismo a
cada instrumento de medida que sea conforme al modelo descrito en el
certificado de examen «CE» de modelo y que satisfaga los requisitos
pertinentes de la presente Directiva.

42.  Se claborard una declaracion de conformidad para cada modelo de ins-
trumento, que se mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales
durante un plazo que expirara diez aios después de la fabricacion del
ultimo instrumento. En dicha declaracion se identificara el modelo del
instrumento que es objeto de la misma.

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

Representante autorizado

5. Las obligaciones del fabricante incluidas en el punto 4.2 podra cumplir-
las, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado.

Cuando el fabricante no esté establecido en la Comunidad, o cuando
carezca de representante autorizado, las obligaciones incluidas en el
punto 4.2 seran responsabilidad de la persona que comercialice el ins-
trumento.
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ANEXO D

DECLARACION DE CONFORMIDAD CON EL MODELO BASADA EN
LA GARANTIA DE CALIDAD DEL PROCESO DE FABRICACION

l. La declaracion de conformidad con el modelo basada en la garantia de
calidad del proceso de fabricacion es la parte de un procedimiento de
evaluacion de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las
obligaciones que se determinan en el presente anexo, y garantiza y de-
clara que los instrumentos de medida en cuestion son conformes al
modelo descrito en el certificado de examen «CE» de modelo y satisfacen
los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

Fabricacion

2. El fabricante debera operar bajo un sistema aprobado de gestion de la
calidad de la fabricacion, de inspeccion del producto acabado y de com-
probacion del instrumento de medida en cuestion con arreglo a lo esta-
blecido en el punto 3 y estara sujeto a supervision con arreglo a lo
establecido en el punto 4.

Sistema de gestion de la calidad

3.1.  El fabricante presentara una solicitud de evaluacién de su sistema de
gestion de la calidad ante un organismo notificado de su eleccion.

La solicitud incluira:

— toda la informacion pertinente para la categoria de instrumentos pre-
vista;

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

— la documentacion técnica del modelo aprobado y una copia del cer-
tificado de examen «CE» de modelo.

3.2.  El sistema de gestion de la calidad garantizard la conformidad de los
instrumentos con el modelo descrito en el certificado de examen «CE» de
modelo y con los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

Todos los elementos normativos, requisitos y disposiciones adoptados por
el fabricante se documentaran de manera sistematica y ordenada en forma
de disposiciones, procedimientos e instrucciones por escrito. Esta docu-
mentacion del sistema de gestion de la calidad deberd permitir una inter-
pretacion coherente de los programas, planes, manuales y registros de
gestion de la calidad.

Incluira en particular una descripcion adecuada de:

— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabili-
dades y las competencias de la direccion en cuanto a la calidad del
producto;

— las técnicas de fabricacion, control de calidad y garantia de calidad, y
los procesos y las actuaciones sistematicas que se utilizaran;

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

— los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como infor-
mes de inspeccion y datos sobre ensayos, datos de calibracion, infor-
mes de calificacion del personal implicado, etc.;

— los medios para supervisar la consecucion de la calidad del producto
que se requiere y el funcionamiento eficaz del sistema de gestion de
la calidad.

3.3.  El organismo notificado evaluara el sistema de gestion de la calidad para
determinar si satisface los requisitos mencionados en el punto 3.2. Pre-
sumird que el sistema se ajusta a dichos requisitos si cumple las especi-
ficaciones correspondientes de la norma nacional por la que se aplica la
norma armonizada pertinente, desde el momento en que se hayan publi-
cado sus referencias.



2004L0022 — ES — 01.01.2013 — 004.001 — 35

Ademas de la experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo
auditor incluird personas que posean la experiencia adecuada en el ambito
correspondiente de la metrologia y la tecnologia del instrumento y cono-
cimiento de los requisitos aplicables de la presente Directiva. El proce-
dimiento de evaluacion incluird una visita de inspeccion a los locales del
fabricante.

La decision sera notificada al fabricante. La notificacion incluira las
conclusiones de la inspeccion y la decision razonada relativa a la eva-
luacion del sistema.

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

3.5.  El fabricante mantendra informado al organismo notificado que ha apro-
bado el sistema de gestion de la calidad sobre cualquier actualizacion
prevista del mismo.

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y deci-
dira si el sistema modificado de gestion de la calidad seguira satisfa-
ciendo los requisitos mencionados en el punto 3.2 o si es necesario
volver a examinarlo.

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

Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

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

4.2. A efectos de inspeccion, el fabricante permitira al organismo notificado la
entrada a los lugares de fabricacion, de inspeccion, de ensayos y de
almacenamiento, y le proporcionarad toda la informacion necesaria, en
especial:

— la documentacion del sistema de gestion de la calidad,

— los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como infor-
mes de inspeccion y datos de las ensayos, datos de calibracion,
informes de calificacion del personal implicado, etc.

4.3.  El organismo notificado realizara periodicamente auditorias para asegu-
rarse de que el fabricante mantiene y aplica el sistema de gestion de la
calidad y proporcionara un informe de la auditoria al fabricante.

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

Declaracion escrita de conformidad

5.1.  El fabricante aplicara el marcado «CE», el marcado adicional de metro-
logia y, bajo la responsabilidad del organismo notificado a que se refiere
el punto 3.1, el nimero de identificaciéon de éste a cada instrumento de
medida que sea conforme al modelo descrito en el certificado de examen
«CE» de modelo y que satisfaga los requisitos pertinentes de la presente
Directiva.

5.2.  Se elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de ins-
trumento, que se mantendra a disposicion de las autoridades nacionales
durante un plazo que expirara diez afos después de la fabricacion del
ultimo instrumento. En dicha declaracion se identificara el modelo del
instrumento que es objeto de la misma.
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Se proporcionara una copia de esta declaracion de conformidad con cada
instrumento de medida comercializado. No obstante, en aquellos casos en
que se suministre un gran nimero de instrumentos por separado a un
unico usuario, podra interpretarse que dicho requisito se aplica a toda una
partida o envio.

6. El fabricante, durante un plazo que expirara diez afios después de la
fabricacion del altimo instrumento, mantendra a disposicion de las auto-
ridades nacionales:

— la documentacion mencionada en el segundo pérrafo del punto 3.1;

— la actualizacion a que se refiere el punto 3.5, segun haya sido apro-
bada;

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

7. Cada organismo notificado pondré periodicamente a disposicion del Es-
tado miembro que lo haya designado la lista de aprobaciones de sistemas
de gestion de la calidad emitidas o rechazadas, e informara inmediata-
mente al Estado miembro que lo haya designado de la retirada de una
aprobacion a un sistema de gestion de la calidad.

Representante autorizado

8. Las obligaciones del fabricante incluidas en los puntos 3.1, 3.5, 52 y 6
podra cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su represen-
tante autorizado.
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ANEXO D1

DECLARACION DE CONFORMIDAD BASADA EN LA GARANTIA DE
CALIDAD DEL PROCESO DE FABRICACION

l. La declaracion de conformidad basada en la garantia de calidad del
proceso de fabricacion es el procedimiento de evaluacion de la confor-
midad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones que se
determinan en el presente anexo, y garantiza y declara que los instru-
mentos de medida en cuestion satisfacen los requisitos pertinentes de la
presente Directiva.

Documentacion técnica

2. El fabricante elaborara la documentacion técnica con arreglo a lo dis-
puesto en el articulo 10. Esta documentacion permitira evaluar la confor-
midad del instrumento con los requisitos pertinentes de la presente Di-
rectiva. Incluira, en la medida en que sea pertinente para dicha evalua-
cion, el disefio y el funcionamiento del instrumento.

3. El fabricante conservara la documentacion técnica a disposicion de las
autoridades nacionales durante un plazo que expirara diez aflos después
de la fabricacion del ultimo instrumento.

Fabricacion

4. El fabricante debera practicar un sistema aprobado de gestion de la
calidad de la fabricacion, de inspeccion del producto acabado y de com-
probacion del instrumento de medida en cuestion con arreglo a lo esta-
blecido en el punto 5 y estard sujeto a supervision con arreglo a lo
establecido en el punto 6.

Sistema de gestion de la calidad

5.1.  El fabricante presentard una solicitud de evaluacién de su sistema de
gestion de la calidad ante un organismo notificado de su eleccion.

La solicitud incluira:

— toda la informacion pertinente para la categoria de instrumentos pre-
vista,

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

— la documentacién técnica mencionada en el punto 2.

5.2.  El sistema de gestion de la calidad garantizard la conformidad de los
instrumentos con los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

Todos los elementos normativos, requisitos y disposiciones adoptados por
el fabricante se documentaran de manera sistematica y ordenada en forma
de disposiciones, procedimientos e instrucciones por escrito. Esta docu-
mentacion del sistema de gestion de la calidad debera permitir una inter-
pretacion coherente de los programas, planes, manuales y registros de
gestion de la calidad.

Incluird en particular una descripcion adecuada de:

— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabili-
dades y las competencias de la direccion en cuanto a la calidad del
producto;

— las técnicas de fabricacion, control de calidad y garantia de calidad,
los procesos y las actuaciones sistematicas que se utilizaran;

— los examenes y ensayos que se llevaran a cabo antes, durante, y
después de la fabricacion, y la frecuencia de los mismos;
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5.3.

5.4.

5.5.

— los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como infor-
mes de inspeccion y datos sobre ensayos, datos de calibracion, infor-
mes de calificacion del personal implicado, etc.;

— los medios para supervisar la consecucion de la calidad del producto
que se requiere y el funcionamiento eficaz del sistema de gestion de
la calidad.

El organismo notificado evaluara el sistema de gestion de la calidad para
determinar si satisface los requisitos mencionados en el punto 5.2. Pre-
sumird la conformidad del sistema a dichos requisitos si cumple las
especificaciones correspondientes de la norma nacional por la que se
aplica la norma armonizada pertinente, desde el momento en que se
hayan publicado sus referencias.

Ademas de la experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo
auditor incluird personas que posean la experiencia adecuada en el ambito
correspondiente de la metrologia y la tecnologia del instrumento y cono-
cimiento de los requisitos aplicables de la presente Directiva. El proce-
dimiento de evaluacion incluird una visita de inspeccion a los locales del
fabricante.

La decision sera notificada al fabricante. La notificacion incluira las
conclusiones de la inspeccion y la decisién razonada relativa a la eva-
luacion.

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

El fabricante mantendra informado periddicamente al organismo notifi-
cado que ha aprobado el sistema de gestion de la calidad sobre cualquier
actualizacion prevista del mismo.

El organismo notificado evaluard las modificaciones propuestas y deci-
dird si el sistema modificado de gestion de la calidad seguird satisfa-
ciendo los requisitos mencionados en el punto 5.2 o si es necesario
volver a examinarlo.

Notificara su decision al fabricante. La notificacion incluird las conclu-
siones del examen y la decision razonada relativa a la evaluacion del
sistema.

Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

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

A efectos de inspeccion, el fabricante permitira al organismo notificado la
entrada a los lugares de fabricacion, de inspeccion, de ensayos y de
almacenamiento, y le proporcionard toda la informacién necesaria, en
especial:

— la documentacion del sistema de gestion de la calidad,
— la documentacion técnica mencionada en el punto 2;

— los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como infor-
mes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de calificacion del personal implicado, etc.

El organismo notificado realizard periodicamente auditorias para asegu-
rarse de que el fabricante mantiene y aplica el sistema de gestion de la
calidad y proporcionara un informe de la auditoria al fabricante.

El organismo notificado podra, ademas, realizar visitas inesperadas al
fabricante. Durante tales visitas el organismo notificado podra, si ello
fuera necesario, efectuar, o hacer efectuar, ensayos sobre el producto
para comprobar el correcto funcionamiento del sistema de gestion de la
calidad. Proporcionara al fabricante un informe de la visita y, si se han
efectuado pruebas, un informe de los mismos.
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Declaracion escrita de conformidad

7.1.

7.2.

El fabricante aplicara el marcado «CE», el marcado adicional de metro-
logia y, bajo la responsabilidad del organismo notificado a que se refiere
el punto 5.1, el nimero de identificacion de éste a cada instrumento de
medida que satisfaga los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

Se elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de ins-
trumento, que se mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales
durante un plazo que expirard diez aflos después de la fabricacion del
ultimo instrumento. En dicha declaracion se identificara el modelo del
instrumento que es objeto de la misma.

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

El fabricante, durante un plazo que expirara diez afios después de la
fabricacion del ultimo instrumento, mantendra a disposicion de las auto-
ridades nacionales:

— la documentacion mencionada en el segundo parrafo del punto 5.1;

— la actualizacion a que se refiere el punto 5.5, segun haya sido apro-
bada;

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

Cada organismo notificado pondra periodicamente a disposicion del Es-
tado miembro que lo haya designado la lista de aprobaciones de sistemas
de gestion de la calidad emitidas o rechazadas, e informara inmediata-
mente al Estado miembro que lo haya designado de la retirada de una
aprobacion a un sistema de gestion de la calidad.

Representante autorizado

10.

Las obligaciones del fabricante incluidas en los puntos 3, 5.1, 5.5, 7.2 y 8
podra cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su represen-
tante autorizado.
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ANEXO E

DECLARACION DE CONFORMIDAD CON EL MODELO BASADA EN
LA GARANTIiA DE LA CALIDAD DE LA INSPECCION Y ENSAYO
DEL PRODUCTO ACABADO

1. La declaracion de conformidad con el modelo basada en la garantia de la
calidad de la inspeccion y ensayo del producto acabado es la parte de un
procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual el fa-
bricante cumple las obligaciones que se determinan en el presente anexo
y garantiza y declara que los instrumentos de medida en cuestion son
conformes al modelo descrito en el certificado de examen «CE» de
modelo y satisfacen los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

Fabricacion

2. El fabricante debera operar bajo un sistema aprobado de gestion de la
calidad para la inspeccion y ensayo de producto acabado del instrumento
de medida en cuestion con arreglo a lo establecido en el punto 3, y estara
sujeto a supervision con arreglo a lo establecido en el punto 4.

Sistema de gestion de la calidad

3.1.  EIl fabricante presentard una solicitud de evaluacion de su sistema de
gestion de la calidad ante un organismo notificado de su eleccion.

La solicitud incluira:

— toda la informacion pertinente para la categoria de instrumentos pre-
vista;

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

— la documentacion técnica del modelo aprobado y una copia del cer-
tificado de examen CE de modelo.

3.2.  El sistema de gestion de la calidad garantizara la conformidad de los
instrumentos con el modelo descrito en el certificado de examen «CE» de
modelo y con los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

Todos los elementos normativos, requisitos y disposiciones adoptados por
el fabricante se documentardn de manera sistematica y ordenada en forma
de disposiciones, procedimientos e instrucciones por escrito. Esta docu-
mentacion del sistema de gestion de la calidad deberd permitir una inter-
pretacion coherente de los programas, planes, manuales y registros de
gestion de la calidad.

Incluira en particular una descripcion adecuada de:

— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabili-
dades y las competencias de la direccion en cuanto a la calidad del
producto;

— los examenes y ensayos que se llevaran a cabo después de la fabri-
cacion;

— los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como infor-
mes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de calificacion del personal implicado, etc.;

— los medios para supervisar el funcionamiento eficaz del sistema de
gestion de la calidad.

3.3.  El organismo notificado evaluara el sistema de gestion de la calidad para
determinar si satisface los requisitos mencionados en el punto 3.2. Pre-
sumird la conformidad del sistema a dichos requisitos si cumple las
especificaciones correspondientes de la norma nacional por la que se
aplica la norma armonizada pertinente, desde el momento en que se
hayan publicado sus referencias.
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Ademas de la experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo
auditor incluird personas que posean la experiencia adecuada en el ambito
correspondiente de la metrologia y la tecnologia del instrumento y cono-
cimiento de los requisitos aplicables de la presente Directiva. El proce-
dimiento de evaluacion incluird una visita de inspeccion a los locales del
fabricante.

La decision sera notificada al fabricante. La notificacion incluira las
conclusiones de la inspeccion y la decision razonada relativa a la eva-
luacion del sistema.

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

3.5.  El fabricante mantendra informado al organismo notificado que ha apro-
bado el sistema de gestion de la calidad sobre cualquier prevision de
actualizacion del mismo.

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y deci-
dira si el sistema modificado de gestion de la calidad seguird satisfa-
ciendo los requisitos mencionados en el punto 3.2 o si es necesario
volver a examinarlo.

Notificara su decision al fabricante. La notificacion incluird las conclu-
siones de la inspeccion y la decision razonada relativa a la evaluacion del
sistema.

Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

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

4.2. A efectos de inspeccion, el fabricante permitira al organismo notificado la
entrada a los lugares de fabricacion, de inspeccion, de ensayo y de
almacenamiento, y le proporcionard toda la informacion necesaria, en
especial:

— la documentacion del sistema de gestion de la calidad,

— los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como infor-
mes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de calificacion del personal implicado, etc.

4.3.  El organismo notificado realizara peridodicamente auditorias para asegu-
rarse de que el fabricante mantiene y aplica el sistema de gestion de la
calidad y proporcionard un informe de la auditoria al fabricante.

4.4.  El organismo notificado podrd, ademads, realizar visitas inesperadas al
fabricante. Durante tales visitas el organismo notificado podrd, si ello
fuera necesario, efectuar, o hacer efectuar, ensayos sobre el producto
para comprobar el correcto funcionamiento del sistema de gestion de la
calidad. Proporcionaréa al fabricante un informe de la visita y, si se han
efectuado ensayos, un informe de los mismos.

Declaracion escrita de conformidad

5.1.  El fabricante aplicara el marcado «CE», el marcado adicional de metro-
logia y, bajo la responsabilidad del organismo notificado a que se refiere
el punto 3.1, el nimero de identificacion de éste a cada instrumento de
medida que sea conforme al modelo seglin lo descrito en el certificado de
examen «CE» de modelo y satisfaga los requisitos pertinentes de la
presente Directiva.
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5.2.

Se elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de ins-
trumento, que se mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales
durante un plazo que expirara diez afos después de la fabricacion del
ultimo instrumento. En dicha declaracion se identificara el modelo de
instrumento que es objeto de la misma. Se proporcionara una copia de
esta declaracion de conformidad con cada instrumento de medida comer-
cializado. No obstante, en aquellos casos en que se suministre un gran
nimero de instrumentos por separado a un unico usuario, podra inter-
pretarse que dicho requisito se aplica a toda una partida o envio.

El fabricante, durante un plazo que expirara diez afios después de la
fabricacion del ultimo instrumento, mantendra a disposicion de las auto-
ridades nacionales:

— la documentaciéon mencionada en el segundo guiéon del punto 3.1;

— la actualizacion a que se refiere el parrafo segundo del punto 3.5,
segun haya ido aprobada;

— las decisiones y los informes del organismo notificado a los que se
hace referencia en el ultimo parrafo del punto 3.5, en el punto 4.3 y
en el punto 4.4.

Cada organismo notificado pondra periodicamente a disposicion del Es-
tado miembro que lo haya designado la lista de aprobaciones de sistemas
de gestion de la calidad emitidas o rechazadas, e informara inmediata-
mente al Estado miembro que lo haya designado de la retirada de una
aprobacion a un sistema de gestion de la calidad.

Representante autorizado

8.

Las obligaciones del fabricante incluidas en los puntos 3.1, 3.5, 52y 6
podra cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su represen-
tante autorizado.
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ANEXO E1

DECLARACION DE CONFORMIDAD BASADA EN LA GARANTIA DE
LA CALIDAD DE LA INSPECCION Y EN LOS ENSAYOS
REALIZADOS SOBRE EL PRODUCTO ACABADO

1. La declaracion de conformidad basada en la garantia de la calidad de la
inspeccion y en los ensayos realizados sobre el producto acabado es el
procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fa-
bricante cumple las obligaciones que se determinan en el presente anexo
y garantiza y declara que los instrumentos de medida en cuestion satis-
facen los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

Documentacion técnica

2. El fabricante elaborara la documentacion técnica con arreglo a lo dis-
puesto en el articulo 10. La documentacion permitira evaluar la confor-
midad del instrumento con los requisitos pertinentes de la presente Di-
rectiva. Incluird, en la medida en que sea pertinente para dicha evalua-
cion, el disefo, la fabricacion y el funcionamiento del instrumento.

3. El fabricante mantendra la documentacion técnica a disposicion de las
autoridades nacionales durante un plazo que expirara diez afios después
de la fabricacion del ultimo instrumento.

Fabricacion

4. El fabricante debera operar bajo un sistema aprobado de gestion de la
calidad para la inspeccién y ensayo sobre producto acabado del instru-
mento de medida en cuestion con arreglo a lo establecido en el punto 5, y
estara sujeto a supervision con arreglo a lo establecido en el punto 6.

Sistema de gestion de la calidad

5.1.  El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de
gestion de la calidad ante un organismo notificado de su eleccion.

La solicitud incluira:

— toda la informacion pertinente para la categoria de instrumentos pre-
vista,

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

5.2.  EIl sistema de gestion de la calidad garantizard la conformidad de los
instrumentos con los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

Todos los elementos normativos, requisitos y disposiciones adoptados por
el fabricante se documentaran de manera sistematica y ordenada en forma
de disposiciones, procedimientos e instrucciones por escrito. Esta docu-
mentacion del sistema de gestion de la calidad debera permitir una inter-
pretacion coherente de los programas, planes, manuales y registros de
gestion de la calidad.

Incluird en particular una descripcién adecuada de:

— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabili-
dades y las competencias de la direccion en cuanto a la calidad del
producto;

— los examenes y ensayos que se llevaran a cabo después de la fabri-
cacion;

— los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como infor-
mes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de calificacion del personal implicado, etc.;

— los medios para supervisar el funcionamiento eficaz del sistema de
gestion de la calidad.
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5.3.

5.4.

5.5.

El organismo notificado evaluara el sistema de gestion de la calidad para
determinar si satisface los requisitos mencionados en el punto 5.2. Pre-
sumird la conformidad del sistema a dichos requisitos si cumple las
especificaciones correspondientes de la norma nacional por la que se
aplica la norma armonizada pertinente, desde el momento en que se
hayan publicado sus referencias.

Ademas de la experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo
auditor incluird personas que posean la experiencia adecuada en el ambito
correspondiente de la metrologia y la tecnologia del instrumento y cono-
cimiento de los requisitos aplicables de la presente Directiva. El proce-
dimiento de evaluacion incluira una visita de inspeccion a los locales del
fabricante.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacion incluird las
conclusiones de la inspeccion y la decision razonada relativa a la eva-
luacion del sistema.

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

El fabricante mantendra informado al organismo notificado que ha apro-
bado el sistema de gestion de la calidad sobre cualquier prevision de
actualizacion del mismo.

El organismo notificado evaluard las modificaciones propuestas y deci-
dird si el sistema modificado de gestion de la calidad seguird satisfa-
ciendo los requisitos mencionados en el punto 5.2 o si es necesario
volver a examinarlo.

Notificara su decision al fabricante. La notificacion incluira las conclu-
siones de la inspeccion y la decision razonada relativa a la evaluacion del
sistema.

Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

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

A efectos de inspeccion, el fabricante permitira al organismo notificado la
entrada a los lugares de fabricacion, de inspeccion, de ensayos y de
almacenamiento, y le proporcionarda toda la informacion necesaria, en
especial:

— la documentacion del sistema de gestion de la calidad,

— la documentacién técnica mencionada en el punto 2;

— los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como infor-
mes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de calificacion del personal implicado, etc.

El organismo notificado realizara periodicamente auditorias para asegu-
rarse de que el fabricante mantiene y aplica el sistema de gestion de la
calidad y proporcionara un informe de la auditoria al fabricante.

El organismo notificado podra, ademas, realizar visitas inesperadas al
fabricante. Durante tales visitas el organismo notificado podra, si ello
fuera necesario, efectuar, o hacer efectuar, ensayos sobre el producto
para comprobar el correcto funcionamiento del sistema de gestion de la
calidad. Proporcionara al fabricante un informe de la visita y, si se han
efectuado ensayos, un informe de los mismos.
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Declaracion escrita de conformidad

7.1.

7.2.

El fabricante aplicara el marcado «CE», el marcado adicional de metro-
logia y, bajo la responsabilidad del organismo notificado a que se refiere
el punto 5.1, el nimero de identificacion de éste a cada instrumento de
medida que satisfaga los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

Se elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de ins-
trumento, que se mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales
durante un plazo que expirard diez aflos después de la fabricacion del
ultimo instrumento. En dicha declaracion se identificara el modelo del
instrumento que es objeto de la misma.

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

El fabricante, durante un plazo que expirara diez afios después de la
fabricacion del ultimo instrumento, mantendra a disposicion de las auto-
ridades nacionales:

— la documentacion mencionada en el segundo parrafo del punto 5.1;

— la actualizacion a que se refiere el punto 5.5, segun haya sido apro-
bada;

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

Cada organismo notificado pondra periodicamente a disposicion del Es-
tado miembro que lo haya designado la lista de aprobaciones de sistemas
de gestion de la calidad emitidas o rechazadas, e informara inmediata-
mente al Estado miembro que lo haya designado de la retirada de una
aprobacion a un sistema de gestion de la calidad.

Representante autorizado

10.

Las obligaciones del fabricante incluidas en los puntos 3, 5.1, 5.5, 7.2 y 8
podra cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su represen-
tante autorizado.
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ANEXO F

DECLARACION DE CONFORMIDAD CON EL MODELO BASADA EN

LA VERIFICACION DEL PRODUCTO

La declaracion de conformidad con el modelo basada en la verificacion
del producto es la parte de un procedimiento de evaluacion de la con-
formidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones que se
determinan en el presente anexo y garantiza y declara que los instrumen-
tos de medida que se ajustan a las disposiciones del punto 3 son con-
formes al modelo descrito en el certificado de examen CE de modelo y
satisfacen los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

Fabricacion

2.

El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para garantizar la
conformidad de los instrumentos fabricados con el modelo aprobado
descrito en el certificado de examen CE de modelo y con los requisitos
pertinentes de la presente Directiva.

Verificacion

3.

4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

Un organismo notificado elegido por el fabricante efectuara, o hara efec-
tuar, los examenes y ensayos oportunos para verificar la conformidad de
los instrumentos con el modelo descrito en el certificado de examen CE
de modelo y con los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

Los examenes y ensayos para comprobar la conformidad con los requi-
sitos metrologicos seran efectuados, a eleccion del fabricante, bien me-
diante el examen y ensayo de cada instrumento segun se especifica en el
punto 4, o bien mediante el examen y ensayo de los instrumentos sobre
una base estadistica segiin se especifica en el punto 5.

Verificacion de la conformidad con los requisitos metrologicos mediante
el examen y ensayo de cada instrumento

Todos los instrumentos deberan examinarse individualmente y seran so-
metidos a los ensayos adecuados establecidos en los documentos perti-
nentes a que se refiere el articulo 13, o a ensayos equivalentes, para
verificar su conformidad con los requisitos metrologicos que les son
aplicables. En ausencia de un documento normativo pertinente, el orga-
nismo notificado implicado decidira sobre los ensayos adecuados que
deberan efectuarse.

El organismo notificado emitira un certificado de conformidad relativo a
los examenes y ensayos efectuados, y aplicard su numero de identifica-
cion a cada instrumento aprobado o hard que éste sea aplicado bajo su
responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad disponibles para
su inspeccion por parte de las autoridades nacionales durante un plazo
que concluird a los diez afos de la certificacion del instrumento.

Verificacion estadistica de la conformidad con los requisitos metroldogi-
cos

El fabricante debera haber adoptado todas las medidas necesarias para
que el proceso de fabricacion garantice la homogeneidad de cada lote
fabricado y debera someter los instrumentos en lotes homogéneos para su
verificacion.

Se seleccionara al azar una muestra de cada lote de conformidad con lo
dispuesto en el punto 5.3. Todos los instrumentos de la muestra seran
examinados individualmente y se someteran a ensayos adecuados segin
lo establecido en los documentos pertinentes mencionados en el arti-
culo 13, o a ensayos equivalentes, para establecer su conformidad con
los requisitos metrologicos que les son aplicables y determinar si el lote
se acepta o se rechaza. En ausencia de un documento normativo perti-
nente, el organismo notificado implicado decidira sobre los ensayos ade-
cuados que deberan efectuarse.
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5.3.

5.4.

5.5.

El procedimiento estadistico debera cumplir los siguientes requisitos:

El control estadistico se basara en atributos. El sistema de muestreo
debera garantizar:

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

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

Si se acepta un lote se aprueban todos los instrumentos de que consta el
lote, a excepcion de aquellos instrumentos de la muestra que no hayan
superado satisfactoriamente los ensayos.

El organismo notificado emitira un certificado de conformidad relativo a
los exdmenes y ensayos efectuados, y aplicara su niimero de identifica-
cion a cada instrumento aprobado o hara que éste sea aplicado bajo su
responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad disponibles para
su inspeccion por parte de las autoridades nacionales durante un plazo
que concluird a los diez afos de la certificacion del instrumento.

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

Declaracion escrita de conformidad

6.1.

6.2.

El fabricante aplicard el marcado «CE» y el marcado adicional de me-
trologia a cada instrumento de medida que sea conforme al modelo
aprobado y satisfaga los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

Para cada modelo de instrumento es necesaria una declaracion de con-
formidad que debe estar a disposicion de las autoridades nacionales
durante diez afos después de que el ultimo instrumento haya sido fabri-
cado. Debe identificar al modelo de instrumento al que se refiere.

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

Si asi lo ha acordado el organismo notificado a que se refiere el punto 3,
el fabricante aplicard igualmente, bajo la responsabilidad del organismo
notificado, el numero de identificacion de dicho organismo.

El fabricante podra, si asi lo acuerda el organismo notificado y bajo su
responsabilidad, aplicar el niimero de identificacion del organismo noti-
ficado a los instrumentos de medida durante el proceso de fabricacion.

Representante autorizado

8.

Las obligaciones del fabricante podra cumplirlas, en su nombre y bajo su
responsabilidad, su representante autorizado, a excepcion de las obliga-
ciones incluidas en los puntos 2 y 5.1.
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ANEXO F1

DECLARACION DE CONFORMIDAD BASADA EN LA VERIFICACION

DEL PRODUCTO

La declaracion de conformidad basada en la verificacion del producto es
el procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el
fabricante cumple las obligaciones que se determinan en el presente
anexo y garantiza y declara que los instrumentos de medida que se
ajustan a las disposiciones del punto 5 satisfacen los requisitos pertinen-
tes de la presente Directiva.

Documentacion técnica

2.

El fabricante elaborara la documentacion técnica con arreglo a lo dis-
puesto en el articulo 10. La documentacion permitira evaluar la confor-
midad del instrumento con los requisitos pertinentes de la presente Di-
rectiva. Incluird, en la medida en que sea pertinente para dicha evalua-
cion, el disefo, la fabricacion y el funcionamiento del instrumento.

El fabricante mantendra la documentacioén técnica a disposicion de las
autoridades nacionales durante un plazo que expirara diez afios después
de la fabricacion del ultimo instrumento.

Fabricacion

4.

El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para garantizar la
conformidad de los instrumentos fabricados con los requisitos pertinentes
de la presente Directiva.

Verificacion

5.

6.1.

6.2.

7.1.

Un organismo notificado elegido por el fabricante efectuara los examenes
y ensayos adecuados, o los hara efectuar, para comprobar la conformidad
de los instrumentos con los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

Los exdmenes y los ensayos para comprobar la conformidad con los
requisitos metrologicos se efectuaran, a opcion del fabricante, mediante
el examen y ensayo de cada instrumento segun lo especificado en el
punto 6, o mediante el examen y ensayo de los instrumentos sobre una
base estadistica segun lo especificado en el punto 7.

Verificacion de la conformidad con los requisitos metrologicos mediante
el examen y ensayo de cada instrumento

Todos los instrumentos serdn examinados individualmente y se someteran
a ensayos adecuados segun lo establecido en los documentos pertinentes
mencionados en el articulo 13, o a ensayos equivalentes, para verificar su
conformidad con los requisitos metrologicos que les son aplicables. En
ausencia de un documento normativo pertinente, el organismo notificado
implicado decidird sobre los ensayos adecuados que deberan efectuarse.

El organismo notificado emitira un certificado de conformidad relativo a
los examenes y ensayos efectuados, y aplicara su numero de identifica-
cion a cada instrumento aprobado o hara que éste sea aplicado bajo su
responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad disponibles para
su inspeccion por parte de las autoridades nacionales durante un plazo
que concluira a los diez anos de la certificacion del instrumento.

Verificacion estadistica de la conformidad con los requisitos metrologi-
cos

El fabricante debera haber adoptado todas las medidas necesarias para
que el proceso de fabricacion garantice la homogeneidad de cada lote
fabricado y debera someter los instrumentos en lotes homogéneos para su
verificacion.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Se seleccionara al azar una muestra de cada lote de conformidad con lo
dispuesto en el punto 7.3. Todos los instrumentos de la muestra seran
examinados individualmente y se someteran a ensayos adecuados segiin
lo establecido en los documentos pertinentes mencionados en el arti-
culo 13, o a pruebas equivalentes, para establecer su conformidad con
los requisitos metrologicos que les son aplicables, y determinar si el lote
se acepta o se rechaza. En ausencia de un documento normativo perti-
nente, el organismo notificado implicado decidira los ensayos oportunos
que deberan realizarse.

El procedimiento estadistico debera cumplir los siguientes requisitos:

El control estadistico se basara en atributos. El sistema de muestreo
debera garantizar:

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

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

Si se acepta un lote se aprueban todos los instrumentos de que consta el
lote, a excepcion de aquellos instrumentos de la muestra que no hayan
superado satisfactoriamente los ensayos.

El organismo notificado emitira un certificado de conformidad relativo a
los examenes y ensayos efectuados, y aplicara su niimero de identifica-
cion a cada instrumento aprobado o hara que éste sea aplicado bajo su
responsabilidad.

El fabricante mantendrd los certificados de conformidad disponibles para
su inspeccion por parte de las autoridades nacionales durante un plazo
que expirara diez afios después de la certificacion del instrumento.

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

Declaracion escrita de conformidad

8.1.

8.2.

El fabricante aplicard el marcado «CE» y el marcado adicional de me-
trologia a cada instrumento de medida que satisfaga los requisitos perti-
nentes de la presente Directiva.

Se elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de ins-
trumento, que se mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales
durante un plazo que expirara diez afos después de la fabricacion del
ultimo instrumento. En dicha declaracion se identificarda el modelo de
instrumento que es objeto de la misma.

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

Si asi lo ha acordado el organismo notificado a que se refiere el punto 5,
el fabricante aplicara igualmente, bajo la responsabilidad del organismo
notificado, el numero de identificacion de dicho organismo.

El fabricante podra, si asi lo acuerda el organismo notificado y bajo su
responsabilidad, aplicar el nimero de identificacion del organismo noti-
ficado a los instrumentos de medida durante el proceso de fabricacion.

Representante autorizado

10.

Las obligaciones del fabricante podra cumplirlas, en su nombre y bajo su
responsabilidad, su representante autorizado, a excepcion de las obliga-
ciones incluidas en los puntos 4 y 7.1.
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ANEXO G

DECLARACION DE CONFORMIDAD BASADA EN LA VERIFICACION
POR UNIDAD

1. La declaracion de conformidad basada en la verificacion por unidad es el
procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fa-
bricante cumple las obligaciones que se determinan en el presente anexo
y garantiza y declara que un instrumento de medida que se ha sometido a
las disposiciones del punto 4, se ajusta a los requisitos pertinentes de la
presente Directiva.

Documentacion técnica

2. El fabricante elaborara la documentacion técnica con arreglo a lo dis-
puesto en el articulo 10 y la pondra a disposicion del organismo notifi-
cado a que se refiere el punto 4. La documentacion técnica permitira
evaluar la conformidad del instrumento con los requisitos pertinentes
de la presente Directiva y, en la medida en que es pertinente para tal
evaluacion, incluira el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del
instrumento.

El fabricante mantendra la documentacion técnica a disposicion de las
autoridades nacionales durante un plazo de diez afios.

Fabricacion

3. El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para garantizar la
conformidad del instrumento fabricado con los requisitos pertinentes de
la presente Directiva.

Verificacion

4. Un organismo notificado elegido por el fabricante efectuara, o hara efec-
tuar, los examenes y ensayos oportunos segun lo establecido en los
documentos pertinentes mencionados en el articulo 13, o ensayos equi-
valentes, para comprobar la conformidad del instrumento con los requi-
sitos pertinentes de la presente Directiva. En ausencia de un documento
normativo pertinente, el organismo notificado implicado decidira los en-
sayos oportunos que deberan realizarse.

El organismo notificado emitird un certificado de conformidad relativo a
los exdmenes y ensayos efectuados, y aplicard su nimero de identifica-
cion al instrumento aprobado, o hara que éste sea aplicado bajo su
responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad disponibles para
su inspeccion por parte de las autoridades nacionales durante un plazo
que expirara diez afios después de la certificacion del instrumento.

Declaracion escrita de conformidad

5.1.  El fabricante aplicard el marcado «CE», el marcado adicional de metro-
logia y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en
el punto 4, el nimero de identificacion de dicho organismo a todo ins-
trumento de medida que satisfaga los requisitos pertinentes de la presente
Directiva.

5.2.  Se elaborara una declaracion de conformidad que se mantendra a dispo-
sicion de las autoridades nacionales durante un plazo que expirara diez
afios después de que el instrumento se haya fabricado. En dicha decla-
racion se identificara el instrumento que es objeto de la misma.

Se suministrara una copia de la declaracion con el instrumento de medi-
da.

Representante autorizado

6. Las obligaciones del fabricante incluidas en los puntos 2 y 4.2 podra
cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante
autorizado.
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ANEXO H

DECLARACION DE CONFORMIDAD BASADA EN LA GARANTiA
TOTAL DE CALIDAD

1. La declaracion de conformidad basada en la garantia total de calidad es el
procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fa-
bricante cumple las obligaciones que se determinan en el presente anexo
y garantiza y declara que los instrumentos de medida en cuestion satis-
facen los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

Fabricacion

2. El fabricante deberd operar bajo un sistema aprobado de gestion de la
calidad para el disefio, fabricacion e inspeccion del producto acabado y
para la realizacion de los ensayos del instrumento de medida en cuestion
con arreglo a lo establecido en el punto 3, y estara sujeto a supervision
con arreglo a lo establecido en el punto 4.

Sistema de gestién de la calidad

3.1.  El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de
gestion de la calidad ante un organismo notificado de su eleccion.

La solicitud incluira:

— toda la informacion pertinente para la categoria de instrumentos pre-
vista;

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

3.2.  El sistema de gestion de la calidad garantizara la conformidad de los
instrumentos con los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

Todos los elementos normativos, requisitos y disposiciones adoptados por
el fabricante se documentardn de manera sistematica y ordenada en forma
de disposiciones, procedimientos e instrucciones por escrito. Esta docu-
mentacion del sistema de gestion de la calidad deberd permitir una inter-
pretacion coherente de los programas, planes, manuales y registros de
gestion de la calidad. Incluira en particular una descripcion adecuada de:

— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabili-
dades y las competencias de la direccion en cuanto al disefio y a la
calidad del producto;

— las especificaciones técnicas de disefio que se aplicaran, incluidas las
normas, y, cuando no se apliquen integramente los documentos per-
tinentes a que se refiere el articulo 13, los medios que se utilizaran
para garantizar el cumplimiento de los requisitos esenciales de la
presente Directiva aplicables a los instrumentos;

— las técnicas de control de disefio y de verificacion de disefio, los
procesos y actuaciones sistematicas que se utilizaran para disefiar
los instrumentos pertenecientes a la categoria de instrumentos en
cuestion;

— las técnicas correspondientes de fabricacion, gestion de la calidad y
garantia de calidad que se utilizaran, asi como los procesos y actua-
ciones sistematicas que se seguiran;

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

— los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como infor-
mes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de calificacion del personal implicado, etc.;

— los medios para controlar la consecucion de la calidad requerida de
disefio y producto y el funcionamiento eficaz del sistema de gestion
de la calidad.
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3.3.

3.4.

3.5.

El organismo notificado evaluara el sistema de gestion de la calidad para
determinar si satisface los requisitos mencionados en el punto 3.2. Pre-
sumird la conformidad del sistema a dichos requisitos si cumple las
especificaciones correspondientes de la norma nacional por la que se
aplica la norma armonizada pertinente, desde el momento en que se
hayan publicado sus referencias.

Ademas de la experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo
auditor incluira personas que posean la experiencia adecuada en el ambito
correspondiente de la metrologia y la tecnologia del instrumento y cono-
cimiento de los requisitos aplicables de la presente Directiva. El proce-
dimiento de evaluacion incluird una visita de inspeccion a los locales del
fabricante.

La decision sera notificada al fabricante. La notificacion incluira las
conclusiones de la inspeccion y la decision razonada relativa a la eva-
luacion del sistema.

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

El fabricante mantendra informado al organismo notificado que ha apro-
bado el sistema de gestion de la calidad sobre cualquier actualizacion
prevista del mismo.

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y deci-
dira si el sistema modificado de gestion de la calidad seguira satisfa-
ciendo los requisitos mencionados en el punto 3.2 o si es necesario
volver a examinarlo.

Notificara su decision al fabricante. La notificacion incluira las conclu-
siones de la inspeccion y la decision razonada relativa a la evaluacion del
sistema.

Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1.

4.2.

43.

4.4.

El objetivo de la supervision consiste en asegurar que el fabricante cum-
ple debidamente las obligaciones que le impone el sistema de gestion de
la calidad aprobado.

A efectos de inspeccion, el fabricante permitira al organismo notificado la
entrada a los lugares de fabricacion, de inspeccion, de ensayos y de
almacenamiento, y le proporcionara toda la informacion necesaria, en
especial:

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

— los documentos relativos a la gestion de la calidad con arreglo a lo
previsto en la parte relativa al disefio en el sistema de gestion de la
calidad, por ejemplo, los resultados de analisis, calculos, ensayos,
etc.;

— los documentos relativos a la gestion de la calidad con arreglo a lo
previsto en la parte relativa a la fabricacion en el sistema de gestion
de la calidad, por ejemplo, informes de inspeccion y datos de los
ensayos, datos de calibracion, informes de calificacion del personal
implicado, etc.

El organismo notificado realizard periodicamente auditorias para asegu-
rarse de que el fabricante mantiene y aplica el sistema de gestion de la
calidad y proporcionara un informe de la auditoria al fabricante.

Ademas, el organismo notificado podra efectuar, sin previo aviso, visitas
de inspeccion al fabricante. Durante tales visitas el organismo notificado
podra, si ello fuera necesario, efectuar ensayos sobre el producto, o
hacerlas efectuar bajo su responsabilidad, para comprobar el correcto
funcionamiento del sistema de gestion de la calidad. Proporcionara al
fabricante un informe de la visita y, si se han efectuado ensayos, un
informe de los mismos.
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Declaracion escrita de conformidad

5.1

5.2.

El fabricante aplicara a cada instrumento de medida que satisfaga los
requisitos pertinentes de la presente Directiva el marcado «CE», el mar-
cado adicional de metrologia y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado a que se refiere el punto 3.1, el numero de identificacion de
dicho organismo.

Se elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de ins-
trumento, que se mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales
durante un plazo que expirard diez aflos después de la fabricacion del
ultimo instrumento. En dicha declaracion se identificard el modelo de
instrumento que es objeto de la misma.

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

El fabricante, durante un plazo que expirara diez afios después de la
fabricacion del ultimo instrumento, mantendra a disposicion de las auto-
ridades nacionales:

— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad mencio-
nada en el segundo guion del punto 3.1;

— la actualizacion a que se refiere el punto 3.5, segun haya sido apro-
bada;

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

Cada organismo notificado pondra periodicamente a disposicion del Es-
tado miembro que lo haya designado la lista de aprobaciones de sistemas
de gestion de la calidad emitidas o rechazadas, e informara inmediata-
mente al Estado miembro que lo designd de la retirada de una aprobacion
a un sistema de gestion de la calidad.

Representante autorizado

8.

Las obligaciones del fabricante incluidas en los puntos 3.1, 3.5, 52 y 6
podra cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su represen-
tante autorizado.
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ANEXO Hl1

DECLARACION DE CONFORMIDAD BASADA EN LA GARANTiA
TOTAL DE CALIDAD MAS EL EXAMEN DEL DISENO

l. La declaracion de conformidad basada en la garantia total de calidad mas
el examen del disefio es el procedimiento de evaluacién de la conformi-
dad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones que se deter-
minan en el presente anexo y garantiza y declara que los instrumentos de
medida en cuestion satisfacen los requisitos pertinentes de la presente

Directiva.
Fabricacion
2. El fabricante debera operar bajo un sistema aprobado de gestion de la

calidad para el diseflo, fabricacion e inspeccién del producto acabado y
para la realizacion de los ensayos del instrumento de medida en cuestion
con arreglo a lo establecido en el punto 3, y estara sujeto a supervision
con arreglo a lo establecido en el punto 5. La adecuacion del disefio
técnico del instrumento de medida habra sido examinada con arreglo a
las disposiciones del punto 4.

Sistema de gestion de la calidad

3.1.  EIl fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de
gestion de la calidad ante un organismo notificado de su eleccion.

La solicitud incluira:

— toda la informacion pertinente para la categoria de instrumentos pre-
vista;

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

3.2.  El sistema de gestion de la calidad garantizara la conformidad de los
instrumentos con los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

Todos los elementos normativos, requisitos y disposiciones adoptados por
el fabricante se documentaran de manera sistematica y ordenada en forma
de disposiciones, procedimientos e instrucciones por escrito. Esta docu-
mentacion del sistema de gestion de la calidad debera permitir una inter-
pretacion coherente de los programas, planes, manuales y registros de
gestion de la calidad. Incluira en particular una descripcion adecuada de:

— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabili-
dades y las competencias de la direccion en cuanto al disefio y a la
calidad del producto;

— las especificaciones técnicas de disefio que se aplicaran, incluidas las
normas, y, cuando no se apliquen integramente los documentos per-
tinentes a que se refiere el articulo 13, los medios que se utilizaran
para garantizar el cumplimiento de los requisitos pertinentes de la
presente Directiva aplicables a los instrumentos;

— las técnicas de control de disefio y de verificacion de disefio, los
procesos y actuaciones sistematicas que se utilizaran para disenar
los instrumentos pertenecientes a la categoria de instrumentos en
cuestion;

— las técnicas correspondientes de fabricacion, gestion de la calidad y
garantia de calidad que se utilizaran, asi como los procesos y actua-
ciones sistematicas que se seguirdn;

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

— los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como infor-
mes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de calificacion del personal implicado, etc.;
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— los medios para controlar la consecucion de la calidad requerida de
disefio y producto y el funcionamiento eficaz del sistema de gestion
de la calidad.

3.3.  El organismo notificado evaluara el sistema de gestion de la calidad para
determinar si satisface los requisitos mencionados en el punto 3.2. Pre-
sumird la conformidad del sistema a dichos requisitos si cumple las
especificaciones correspondientes de la norma nacional por la que se
aplica la norma armonizada pertinente, desde el momento en que se
hayan publicado sus referencias en el Diario Oficial.

Ademas de la experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo
auditor incluira personas que posean la experiencia adecuada en el ambito
correspondiente de la metrologia y la tecnologia del instrumento y cono-
cimiento de los requisitos aplicables de la presente Directiva. El proce-
dimiento de evaluacion incluira una visita de inspeccion a los locales del
fabricante.

La decision serda notificada al fabricante. La notificacion incluira las
conclusiones de la inspeccion y la decision razonada relativa a la eva-
luacion del sistema.

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

3.5.  El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que ha apro-
bado el sistema de gestion de la calidad sobre cualquier actualizacién
prevista del mismo.

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y deci-
dira si el sistema modificado de gestion de la calidad seguira satisfa-
ciendo los requisitos mencionados en el punto 3.2 o si es necesario
volver a examinarlo.

Notificara su decision al fabricante. La notificacion incluira las conclu-
siones de la inspeccion y la decision razonada relativa a la evaluacion del
sistema.

3.6.  Cada organismo notificado pondra periddicamente a disposicion del Es-
tado miembro que lo haya designado la lista de aprobaciones de sistemas
de gestion de la calidad emitidas o rechazadas, e informara inmediata-
mente al Estado miembro que lo designd de la retirada de una aprobacion
a un sistema de gestion de la calidad.

Examen del diseiio

4.1.  El fabricante presentara una solicitud de examen del diseno ante el or-
ganismo notificado a que se hace referencia en el punto 3.1.

4.2.  La solicitud permitird la comprension del disefio, fabricacion y funciona-
miento del instrumento, y permitira evaluar la conformidad con los re-
quisitos pertinentes de la presente Directiva. Dicha solicitud incluira:

— el nombre y la direccion del fabricante;

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

— la documentacién técnica que se describe en el articulo 10. Esta
documentacion permitira evaluar la conformidad del instrumento
con los requisitos pertinentes de la presente Directiva. Incluird, en
la medida en que sea pertinente para dicha evaluacién, el disefo y el
funcionamiento del instrumento;
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43.

44,

— las pruebas que apoyen la adecuacion del disefio técnico. Estas prue-
bas de apoyo mencionardn toda norma que se haya aplicado, en
especial en el caso de que no se hayan aplicado integramente los
documentos pertinentes a que se refiere el articulo 13, e incluiran,
en caso necesario, los resultados de las pruebas efectuadas por el
laboratorio competente del fabricante, o por otro laboratorio que
haya efectuado las pruebas en su nombre y bajo su responsabilidad.

El organismo notificado examinara la solicitud, y si el disefio cumple las
disposiciones de la Directiva aplicables al instrumento de medida, emitira
un certificado de examen CE de disefio al fabricante. El certificado
incluird el nombre y la direccion del fabricante, las conclusiones del
examen, cualesquiera condiciones de validez y los datos necesarios
para la identificacion del instrumento aprobado.

Todas las partes pertinentes de la documentacion técnica se adjuntaran al
certificado.

El certificado, o sus anexos, contendran toda la informacion pertinente
para la evaluacion de la conformidad y el control en servicio. En parti-
cular, a fin de permitir la evaluacién de la conformidad de los instru-
mentos fabricados con el disefio examinado en lo relativo a la reprodu-
cibilidad de sus resultados metrologicos, cuando estén debidamente ajus-
tados utilizando los medios apropiados. El contenido incluira:

— las caracteristicas metrologicas del disefio del instrumento;

— las medidas requeridas para garantizar la integridad de los instrumen-
tos (precintado, identificacion del programa informatico ...);

— informacion sobre otros elementos necesarios para la identificacion
del instrumento y para comprobar su conformidad exterior con el
disefio;

— si procede, cualquier informacion especifica necesaria para verificar
las caracteristicas de los instrumentos fabricados;

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

El organismo notificado elaborara un informe de evaluacion al respecto y
lo mantendra a disposicion del Estado miembro que lo haya designado.
Sin perjuicio de lo dispuesto en el punto 8 del articulo 12, el organismo
notificado solamente publicara el contenido de este informe, total o par-
cialmente, con el acuerdo del fabricante.

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

Si se deniega un certificado de examen de disefio al fabricante, el orga-
nismo notificado proporcionara las razones detalladas de dicha denega-
cion.

El fabricante mantendra informado el organismo notificado que ha emi-
tido el certificado de examen CE de disefio sobre cualquier modificacion
fundamental del disefio aprobado. Las modificaciones del disefio apro-
bado deberan ser objeto de una aprobacion adicional por parte del orga-
nismo notificado que emitié el certificado de examen CE de disefio
cuando dichas modificaciones pudieran afectar a la conformidad con
los requisitos esenciales de la presente Directiva, las condiciones de
validez del certificado o las condiciones exigidas para el uso del ins-
trumento. Esta aprobacion adicional se otorgara en forma de adicional al
certificado original de examen CE de disefio.
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4.5.  Cada organismo notificado pondra periodicamente a disposicion del Es-
tado miembro que lo haya designado:

— los certificados de examen CE de disefio y los anexos emitidos;
— los adicionales y modificaciones de los certificados ya emitidos.

Cada organismo notificado informara inmediatamente al Estado miembro
que lo haya designado de la retirada de un certificado de examen CE de
diseflo.

4.6.  El fabricante o su representante autorizado conservara una copia del
certificado de examen «CE» de disefio, de sus anexos y de sus adicio-
nales, junto con la documentacion técnica, durante un plazo que expirara
diez afnos después de la fabricacion del ultimo instrumento de medida.

Cuando ni el fabricante ni su representante autorizado estén establecidos
en la Comunidad, la obligacion de facilitar la documentacion técnica
cuando se solicite recaera en la persona que designe el fabricante.

Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

5.1. El objetivo de la supervision consiste en asegurar que el fabricante cum-
ple debidamente las obligaciones que le impone el sistema de gestion de
la calidad aprobado.

5.2. A efectos de inspeccion, el fabricante permitira al organismo notificado la
entrada a los lugares de disefio, fabricacion, de inspeccion, de ensayos y
de almacenamiento, y le proporcionara toda la informacion necesaria, en
especial:

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

— los documentos relativos a la gestion de la calidad con arreglo a lo
previsto en la parte relativa al disefio en el sistema de gestion de la
calidad, por ejemplo, los resultados de analisis, calculos, ensayos,
etc.;

— los documentos relativos a la gestion de la calidad con arreglo a lo
previsto en la parte relativa a la fabricacion en el sistema de gestion
de la calidad, por ejemplo, informes de inspeccion y datos de los
ensayos, datos de calibracion, informes de calificacion del personal
implicado, etc.

5.3.  El organismo notificado realizard periddicamente auditorias para asegu-
rarse de que el fabricante mantiene y aplica el sistema de gestion de la
calidad y proporcionard un informe de la auditoria al fabricante.

5.4.  Ademas, el organismo notificado podra efectuar, sin previo aviso, visitas
de inspeccion al fabricante. Durante tales visitas el organismo notificado
podra, si ello fuera necesario, efectuar ensayos sobre el producto, o
hacerlas efectuar bajo su responsabilidad, para comprobar el correcto
funcionamiento del sistema de gestion de la calidad. Proporcionara al
fabricante un informe de la visita y, si se han efectuado ensayos, un
informe de los mismos.

Declaracion escrita de conformidad

6.1.  El fabricante aplicara a cada instrumento de medida que satisfaga los
requisitos pertinentes de la presente Directiva el marcado «CE», el mar-
cado adicional de metrologia y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado a que se refiere el punto 3.1, el namero de identificacion de
dicho organismo.

6.2.  Se elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de ins-
trumento, que se mantendra a disposicion de las autoridades nacionales
durante un plazo que expirara diez afos después de la fabricacion del
ultimo instrumento. En dicha declaracion se identificara el modelo del
instrumento que es objeto de la misma y se mencionara el nimero del
certificado de examen de disefio.

Se proporcionara una copia de esta declaracion de conformidad con cada
instrumento de medida comercializado. No obstante, en aquellos casos en
que se suministre un gran nimero de instrumentos por separado a un
unico usuario, podra interpretarse que dicho requisito se aplica a toda una
partida o envio.
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7. El fabricante, durante un plazo que expirara diez afios después de la

fabricacion del ultimo instrumento, mantendra a disposicion de las auto-
ridades nacionales:

— la documentacion mencionada en el segundo guion del punto 3.1;

— la actualizacion a que se refiere el punto 3.5, segun haya sido apro-
bada;

— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se
refieren los puntos 3.5, 5.3 y 5.4.

Representante autorizado

8. Las obligaciones del fabricante incluidas en los puntos 3.1, 3.5, 6.2y 7
podra cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su represen-
tante autorizado.
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ANEXO MI-001
CONTADORES DE AGUA

Los requisitos pertinentes aplicables del anexo I, los requisitos especificos del
presente anexo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad enumera-
dos en este ultimo, se aplicardn a los contadores de agua para la medicion de
voliimenes de agua limpia, fria o caliente para uso residencial, comercial o de la
industria ligera.

DEFINICIONES

Contador de agua

Instrumento concebido para medir, memorizar e indicar el volumen, en las con-
diciones de medida, de distribucién de agua que pasa a través del transductor de
medicion.

Caudal de agua minimo (Qy)

El caudal de agua mas pequeiio con el que el contador de agua suministra
indicaciones que satisfacen los requisitos en materia de error maximo permitido.

Caudal de agua de transicion (Q,)

El caudal de agua de transicion es el valor del caudal de agua que se sitia entre
el caudal de agua minimo y el permanente y en el que el intervalo de caudal de
agua se divide en dos zonas, la «zona superior» y la «zona inferior». A cada
zona corresponde un error maximo permitido caracteristico.

Caudal de agua permanente (Q3)

Es el caudal de agua més elevado con el que puede funcionar el contador de agua
de forma satisfactoria en condiciones de uso normal, es decir, bajo condiciones
de flujo estacionario o intermitente.

Caudal de agua de sobrecarga (Qg4)

El caudal de agua de sobrecarga es el caudal mas alto con el que puede funcionar
el contador de forma satisfactoria durante un periodo corto de tiempo sin sufrir
deterioro.

REQUISITOS ESPECIFICOS
Condiciones nominales de funcionamiento

El fabricante debera especificar las condiciones nominales de funcionamiento del
instrumento, en concreto:

1. El intervalo del caudal de agua.

Los valores del intervalo del caudal de agua deberan cumplir las siguien-
tes condiciones:

Qy/Q; = 10
Q/Q; = 1.6
Qy/Q; = 1,25

Durante un periodo de 5 afios a partir de la adopcion de la presente
Directiva la relacion Q,/Q; podra ser: 1,5; 2,5; 4 o 6,3.

2. El intervalo de temperatura del agua.

Los valores del intervalo de temperatura del agua deberan satisfacer las
siguientes condiciones:

de 0,1 °C a una temperatura de al menos 30 °C, o
de 30 °C a una temperatura de al menos 90 °C.
El contador puede estar disefiado para funcionar con ambos intervalos.

3. El intervalo de la presion relativa del agua, que irda de 0,3 bar a una
presion de al menos 10 bar a Qs.

4. En cuanto a la alimentacion eléctrica: el valor nominal de la tension de
alimentacion en corriente alterna y/o los limites de la tension de alimen-
tacion en corriente continua.
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Error maximo permitido

S.

6 bis.

El error méaximo permitido, positivo o negativo, sobre los volimenes
suministrados bajo caudales comprendidos entre el caudal transitorio
(Q,) (inclusive) y el caudal de sobrecarga (Qg) es:

2 % para agua con una temperatura < 30 °C,
3 % para agua con una temperatura > 30 °C.
El error méaximo permitido, positivo o negativo, sobre los volimenes
suministrados bajo caudales comprendidos entre el caudal minimo (Q;)

y el caudal de agua de transicion (Q,) (excluido) es del 5 % indepen-
dientemente de la temperatura del agua.

El contador no explotard el error maximo permitido ni favorecera siste-
maticamente a ninguna de las partes.

Efecto permitido de las perturbaciones

7.1.
7.1.1.

7.1.2.

7.2.

7.2.1.

7.2.2.

Inmunidad electromagnética

El efecto de una perturbacion electromagnética en un contador de agua
debera ser tal que:

— el cambio del resultado de la medicion no supere el valor critico de
cambio definido en el punto 7.1.3, o

— la indicacion del resultado de la medicién no pueda interpretarse
como un resultado valido, tal como el de una variacidon momentanea
que no puede ser interpretada, memorizada o transmitida como un

resultado de la medicion.

Tras sufrir una perturbacion electromagnética, el contador de agua debe-
ra:

— recuperar la capacidad de funcionamiento dentro del error maximo
permitido,

— conservar en perfecto estado todas las funciones de medicion, y

— permitir la recuperacion de todos los datos de medicion presentes
justo antes de que apareciera la perturbacion.

E

—

valor critico de cambio es el menor de los dos siguientes valores:

— el volumen correspondiente a la mitad de la magnitud del error ma-
ximo permitido en la zona superior sobre el volumen medido,

— el volumen correspondiente al error maximo permitido sobre el vo-
lumen correspondiente a un minuto al caudal de agua permanente

(Qy).

Durabilidad

Después de haberse efectuado una prueba adecuada que tenga en cuenta
el periodo de tiempo estimado por el fabricante, deberan cumplirse los
siguientes criterios:

La variacion del resultado de la medida después de la prueba de durabi-
lidad al compararse con la medicion inicial no podra superar:

— el 3 % del volumen medido entre Q, incluido y Q, excluido;
— el 1,5 % del volumen medido entre Q, incluido y Q incluido.

El error de indicacion del volumen medido después de la prueba de
durabilidad no podra superar:

— = el 6 % del volumen medido entre Q; incluido y Q, excluido;
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— =+ el 2,5 % del volumen medido entre Q, incluido y Q4 incluido en
contadores destinados a medir agua a temperaturas entre 0,1 °C y
30 °C;

— = el 3,5 % del volumen medido entre Q, incluido y Q incluido en
contadores destinados a medir agua a temperaturas entre 30 °C y
90 °C.

Aptitud

8.1.  El contador debera poder instalarse para funcionar en cualquier posicion,
a menos que se haga constar claramente lo contrario.

8.2.  El fabricante debera especificar si el contador esta diseflado para medir el
flujo inverso. En tal caso, el volumen del flujo inverso deberd bien
sustraerse del volumen acumulado o registrarse por separado. Tanto al
flujo normal como al inverso se aplicara el mismo error maximo permi-
tido.

Los contadores de agua que no estén disefados para medir el flujo
inverso bien impediran el flujo inverso o bien resistiran un flujo inverso
accidental sin que se alteren o deterioren sus propiedades metrologicas.

Unidades de medida

9. El volumen medido debera indicarse en metros cubicos, cuyo simbolo es
3
m-.

Puesta en servicio

10. El Estado miembro debera asegurarse de que los requisitos de los puntos
1, 2 y 3 sean determinados por el distribuidor o por la persona legalmente
autorizada para instalar el contador, de manera que éste resulte apropiado
para medir con exactitud el consumo previsto o previsible.

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad a que hace referencia el
articulo 9 entre los cuales puede optar el fabricante son:

B+FoB+DoHIL
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ANEXO MI-002

CONTADORES DE GAS Y DISPOSITIVOS DE CONVERSION
VOLUMETRICA

Los requisitos del anexo I que sean de aplicacion, los requisitos especificos del
presente anexo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad enumera-
dos en este ultimo se aplicaran a los contadores de gas y a los dispositivos de
conversion volumétrica que se definen a continuacion para uso residencial, co-
mercial y de la industria ligera.

DEFINICIONES

Contador de gas

Instrumento concebido para la medicién, memorizacion e indicacion de la can-
tidad de gas combustible (volumen o masa) que ha pasado por él.

Dispositivo de conversién

Dispositivo instalado en un contador de gas que convierte automaticamente la
cantidad medida en condiciones de distribucion a una cantidad en condiciones de
base.

Caudal minimo (Q,,;,)

El caudal mas bajo con el que el contador de gas suministra indicaciones res-
petando el error maximo permitido.

Caudal maximo (Q,y;)

El caudal mas alto con el que el contador de gas suministra indicaciones respe-
tando los requisitos en materia de error maximo permitido.

Caudal de transicion (Qp)

El caudal de transicion es el valor del caudal que se sitaa entre el caudal minimo
y el maximo y en el que el intervalo de caudal se divide en dos zonas, la «zona
superior» y la «zona inferior». A cada zona corresponde un error maximo per-
mitido caracteristico.

Caudal de sobrecarga (Q,)

El caudal de sobrecarga es el caudal mas alto con el que puede funcionar el
contador de forma satisfactoria durante un periodo corto de tiempo sin sufrir
deterioro.

Condiciones de base

Las condiciones especificadas a las que se convierte la cantidad de fluido medi-
da.

PARTE I — REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS CONTADORES DE
GAS
1.  Condiciones nominales de funcionamiento

El fabricante debera especificar las condiciones nominales de funciona-
miento del contador de gas, teniendo en cuenta:

1.1.  El intervalo del caudal de gas debera cumplir al menos las siguientes
condiciones:
Clase Qméx/Qmin Qméx/Qt Qr/Qméx
1,5 > 150 >10 1,2
1,0 > 20 >5 1,2

1.2.  El intervalo de temperatura del gas, con un minimo de 40 °C.
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1.3.  Las condiciones relativas al gas combustible

El instrumento debera estar concebido para la gama de gases y presiones
de suministro del pais de destino. El fabricante debera precisar, en par-
ticular:

— la familia o grupo del gas;
— la presién maxima de funcionamiento.
1.4.  Un intervalo minimo de temperatura de 50 °C para el entorno climatico.

1.5. El valor nominal del suministro de tension alterna y/o los limites del
suministro de tensién continua.

2. Errores maximos permitidos

2.1.  Contador de gas indicando el volumen en condiciones de medicion o la

masa
Cuadro 1
Clase 1,5 1,0
Quin <Q < Q 3% 2 %
QtSQSQma’x 1,5 % 1 %
El contador de gas no explotara el error maximo permitido ni favorecera
sistematicamente a ninguna de las partes.
2.2.  En el caso de que exista un contador de gas con conversion de tempe-

ratura que sé6lo indique el volumen convertido, el error maximo permitido
del contador se aumentara en un 0,5 % en un intervalo de 30 °C que se
extendera de forma simétrica en torno a la temperatura sefialada por el
fabricante, que se situara entre los 15 °C y los 25 °C. Fuera de este
intervalo, esta permitido un aumento adicional del 0,5 % en cada inter-
valo de 10 °C.

3. Efecto permitido de las perturbaciones
3.1. Inmunidad electromagnética

3.1.1. El efecto de una perturbacion electromagnética sobre el contador de gas o
el dispositivo de conversion volumétrica deberd ser tal que:

— el cambio en el resultado de la medicion no supere el valor critico de
cambio definido en el punto 3.1.3, o

— la indicacion del resultado de la medicion es tal que no pueda inter-
pretarse como un resultado valido, como el de una variacion momen-
tanea que no puede ser interpretada, memorizada o transmitida como
un resultado de la medicion.

3.1.2. Tras sufrir una perturbacion, el contador de gas debera:

— recuperar la capacidad de funcionamiento dentro del margen de error
permitido, y

— conservar en perfecto estado todas las funciones de medicion, y

— permitir la recuperacion de todos los datos de medicion presentes
justo antes de que aparezca la perturbacion.

3.1.3. El valor critico de cambio es el menor de los dos siguientes valores:

— la cantidad correspondiente a la mitad de la magnitud del error ma-
ximo permitido en la zona superior sobre el volumen medido,

— la cantidad correspondiente al error maximo permitido sobre la can-
tidad correspondiente a un minuto de caudal maximo.
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3.2.  Efecto de las perturbaciones del flujo corriente arriba o abajo

En las condiciones de instalacion especificadas por el fabricante, el efecto
de las perturbaciones del flujo no sera superior a un tercio del error
maximo permitido.

4. Durabilidad

Después de haberse efectuado una prueba adecuada que tenga en cuenta
el periodo de tiempo estimado por el fabricante, deberan cumplirse los
siguientes criterios.

4.1. Contadores de la clase 1,5

4.1.1. La variacion del resultado de la medida después de la prueba de durabi-
lidad en el rango de caudales de Q; a Qs no podra superar en mas de
un 2 % el resultado de la medicion inicial.

4.1.2. El error de indicacion después de la prueba de durabilidad no podra
superar el doble del error maximo permitido con arreglo al apartado 2.

4.2.  Contadores de la clase 1,0

42.1. La variacion del resultado de la medida después de la prueba de durabi-
lidad al compararse con el resultado de la medida inicial no podra superar
un tercio del error maximo permitido con arreglo al apartado 2.

4.2.2. El error de indicacion después de la prueba de durabilidad no podra
superar el error maximo permitido con arreglo al apartado 2.

5. Aptitud

5.1.  Un contador de gas conectado a la red eléctrica (alterna o continua)
debera estar equipado con un dispositivo para el suministro de electrici-
dad de emergencia u otro medio para garantizar la salvaguarda de todas
las funciones de medicion en caso de averia en la fuente de energia
eléctrica principal.

5.2.  Una fuente de energia especifica debera tener un periodo de vida de al
menos 5 afios. Debera aparecer una advertencia una vez transcurrido el
90 % de su periodo de vida.

5.3.  Un dispositivo indicador debera tener un numero de digitos suficiente
para garantizar que la cantidad que pase durante 8 000 horas con Q,;, no
haga volver los digitos a su valor inicial.

5.4.  El contador de gas debera instalarse de forma que funcione en cualquier
posicion que indique el fabricante en su manual de instalacion.

5.5.  EI contador de gas dispondrd de un elemento de prueba que permitird
realizar pruebas en un plazo de tiempo razonable.

5.6.  El contador de gas respetara el error maximo permitido en cualquier
direccion de flujo o tnicamente en la direccion de flujo, cuando se
indique claramente.

6.  Unidades
La cantidad medida debera indicarse en metros cubicos, simbolo m3 o en
kilogramos, simbolo kg.
PARTE Il — REQUISITOS ESPECIFICOS — DISPOSITIVOS DE CONVER-
SION VOLUMETRICA
Un dispositivo de conversion volumétrica constituye un subconjunto de confor-

midad con la segunda posibilidad contemplada en la definicion b) del articulo 4.

Los requisitos esenciales aplicables a los contadores de gas son, en su caso,
igualmente aplicables a los dispositivos de conversién volumétrica. Ademas, se
aplican los siguientes requisitos:
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7. Condiciones de base para las cantidades convertidas

El fabricante debera especificar las condiciones de base para las cantida-
des convertidas.

8. Errores maximos permitidos

— 0,5 % a una temperatura ambiente de 20 °C £ 3 °C, una humedad
ambiente del 60 % + 15 %, y con los valores nominales para el
suministro de energia;

— 0,7 % para los dispositivos de conversion de temperatura en condi-
ciones nominales de funcionamiento;

— 1 % para otros dispositivos de conversion en condiciones nominales
de funcionamiento.

Nota: mno se tiene en cuenta el error del contador de gas.

El dispositivo de conversion volumétrica no explotard el error maximo
permitido ni favorecera sistematicamente a ninguna de las partes.

9.  Aptitud

9.1.  Un dispositivo de conversion electronico debera poder detectar cuando
funciona fuera del intervalo de funcionamiento sefialado por el fabricante
para cada uno de los parametros que intervienen en la exactitud de la
medicion. Si eso sucediera, el dispositivo de conversion debera interrum-
pir la integracion de la cantidad convertida y poder totalizar por separado
la cantidad convertida durante el tiempo que se encuentre fuera del
intervalo o intervalos de funcionamiento.

9.2.  Un dispositivo de conversion electronico debera poder indicar todos los
datos que intervienen en la medicion sin equipos adicionales.

PARTE IIl — PUESTA EN SERVICIO Y EVALUACION DE LA CONFOR-
MIDAD

Puesta en servicio

10. a)  Si un Estado miembro impone una medicion para uso residencial,
debera permitir que dicha medicion se realice mediante cualquier conta-
dor de la clase 1,5 y por los contadores de la clase 1,0 que tengan un
coeficiente Qpsx/Qmin igual o superior a 150.

b) Si un Estado miembro impone una medicién para uso comercial o de la
industria ligera, deberd permitir que dicha medicion se realice mediante cualquier
contador de la clase 1,5.

c) En lo que se refiere a los requisitos contemplados en los anteriores puntos
1.2 y 1.3, los Estados miembros deberan asegurarse de que las propiedades sean
determinadas por el distribuidor o por la persona legalmente autorizada para
instalar el contador de modo que el contador resulte apropiado para medir con
exactitud el consumo previsto o previsible.

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad a que hace referencia el
articulo 9 entre los que el fabricante puede optar son:

B+FoB+DoHL
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ANEXO MI-003
CONTADORES DE ENERGIA ELECTRICA ACTIVA

Los requisitos esenciales pertinentes del anexo I, los requisitos especificos del
presente anexo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad enumera-
dos en los distintos capitulos de este ultimo se aplicaran a los contadores de
energia eléctrica activa destinados a un uso residencial, comercial o de la indus-
tria ligera.

Nota: Los contadores de energia eléctrica pueden usarse en combinacion con
transformadores de medida externos, dependiendo de la técnica de medicion
empleada. Sin embargo, este anexo se refiere solamente a los contadores de
energia eléctrica y no a los transformadores de medida.

DEFINICIONES

Un contador de energia eléctrica activa es un dispositivo que mide la energia
eléctrica activa que se consume en un circuito.

I = intensidad de corriente eléctrica que circula a través del contador.

I, = la intensidad de corriente de referencia especificada para la que ha sido
concebido el contador conectado a transformador.

I = valor minimo declarado de I para el que el contador registre la energia
eléctrica activa con factor de potencia uno (contadores polifasicos con
carga equilibrada).

Inin = valor de I por encima del cual el margen de error se situa dentro de los
errores maximos permitidos (contadores polifasicos con carga equilibra-

da).

I, = valor de I por encima del cual el margen de error se sitia dentro del mas
pequefio error maximo permitido correspondiente al indice de clase del
contador.

Ihax = valor maximo de I para el cual el margen de error se sitiia dentro de los
errores maximos permitidos.

U = la tension eléctrica suministrada al contador.

U, = la tension de referencia especificada.

f = la frecuencia de la tension suministrada al contador.

f, = la frecuencia de referencia especificada.

PF = factor de potencia = cosg = el coseno de la diferencia de fase ¢ entre I y
U.

REQUISITOS ESPECIFICOS
1. Precision

El fabricante deberd especificar el indice de clase del contador. Los
indices de clase se definen como: Clase A, Clase B y Clase C.

2. Condiciones nominales de funcionamiento

El fabricante especificara las condiciones nominales de funcionamiento
del contador; en particular:

Los valores de f,,, U, I, L Lnins I © Lnax que se aplican al contador.
Para los valores de intensidad de corriente especificados el contador
cumplira las condiciones que figuran en el cuadro 1.
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Cuadro 1

Clase A Clase B Clase C
Para contadores conectados directamente
I <005 I; | £0,04 -1, < 0,04 - I,
Lnin <05 I <05 I <03 I
Lingx > 50 - I >50 - I > 50 - I,
Para contadores conectados a transformador
I <006 "I, | £0,04 -1, <0,02 - I,
Lnin <04 L, [<£02- 1,0 <02 I
I, =20 I; =20 "I =20 "I
| >1,2 1, >1,2 1, >1,2 1,

(") Para los contadores electromecanicos de la clase B se aplicara I, < 0,4 - L.

Los intervalos de tension, frecuencia y factor de potencia dentro de los
cuales el contador cumple los requisitos de errores maximos permitidos
especificados en el cuadro 2 del presente anexo. Estos intervalos reco-
noceran las caracteristicas tipicas de la electricidad suministrada por las
redes publicas de distribucion, por ejemplo la tension y la frecuencia.

Los intervalos de tension y frecuencia seran, como minimo, los siguien-
tes:

09 U, <U<11" Uy
098 - f, <£=<1,02 - f.
El intervalo de PF sera, como minimo, desde cosp = 0,5 inductivo hasta
cos ¢ = 0,8 capacitivo.

Errores maximos permitidos
Los efectos de las distintas magnitudes sometidas a medicion y de las
distintas magnitudes de influencia (a, b, c,...) se evaltian por separado,
manteniendo relativamente constantes en sus valores de referencia todas
las deméas magnitudes sometidas a medicion y magnitudes de influencia.

El error de medicion, que no superara el error maximo permitido indi-
cado en el cuadro 2, se calculara del siguiente modo:

Error de medicién = +/2a% + b2 +c2...

Cuando el contador esté funcionando bajo una corriente de carga varia-
ble, el porcentaje de error no superara los limites del cuadro 2.

Cuadro 2

Los errores maximos permitidos en porcentaje, en las condiciones nominales de fun-
cionamiento y en unos niveles de carga de corriente y a una temperatura de
funcionamiento definidos

Temperaturas de Temperaturas de Temperaturas de Temperaturas de
funcionamiento funcionamiento funcionamiento funcionamiento

-10°C ... +5°C|-25°C ...-10°C]|-40°C ... -25°C

o o o o o
Clase de contador | S v a0 +40 °C .. +55°C ...
ase de contador + 40 °C + 55 °C + 70 °C

A B C A B C A B C A B C

Contadores monofasicos; o polifasicos si funcionan con carga equilibrada
Lpin S I <1y 3512 1 5 251131 7 (35| L7 9 |4 2

Iy <1< Lax 3512 0714512511 7 135[13] 9 |4 1,5
Contadores polifasicos, si funcionan con carga monofasica

I <1< 1o | 4 2511 5 3 1317 |4 L71 9 [45]2
véase  excep-
cion infra

Para los contadores polifasicos electromecanicos, el intervalo de corriente para la carga monofasica
queda limitado a 5 < T < I
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4.
4.1.

4.2.

4.3.
4.3.1.

Cuando un contador funcione a diferentes intervalos de temperatura, se
aplicaran los valores correspondientes de los errores méximos permiti-
dos.

El contador no explotara el error maximo permitido ni favorecera siste-
maticamente a ninguna de las partes.

Efecto permitido de las perturbaciones

Generalidades

Como los contadores de energia eléctrica estan conectados directamente
a la red de alimentacion, y como la corriente de la red es también una de
las magnitudes sometidas a medicion, para los contadores de energia
eléctrica se utiliza un entorno electromagnético especial.

El contador deberd ajustarse al entorno electromagnético E2 y a los
requisitos adicionales de los siguientes puntos 4.2 y 4.3.

El entorno electromagnético y los efectos permisibles reflejan una situa-
cion en la que hay perturbaciones de larga duracion que no afectaran a la
precision mas alla de los valores criticos de cambio y las perturbaciones
transitorias, y que pueden dar lugar a una degradacion temporal o pér-
dida del funcionamiento o de la eficacia, pero de los cuales el contador
se recobrara y que no afectaran a la precision mas alla de los valores
criticos de variacion.

Cuando exista un riesgo elevado previsible debido a descargas de rayos
0 en situaciones en que predominen las redes de suministro aéreas,
deberan protegerse las caracteristicas metrologicas del contador.

Efecto de las perturbaciones de larga duracion

Cuadro 3
Valores criticos de cambio para las perturbaciones de larga dura-
cion
Valores criticos de variacion, en por-
Perturbacion centaje, para los contadores de la clase
A B C
Secuencia de fase inversa 1,5 1,5 0,3
Desequilibrio de tension (aplicable 4 2 1
solo a los contadores polifasicos)
Contenido armoénico en los circui- 1 0,8 0,5
tos de corriente (1)
C.C. y armonicos en el circuito de 6 3 1,5
corriente (')
Rafagas transitorias de corriente 6 4 2
Campos magnéticos; campo elec- 3 2 1
tromagnético HF (RF radiado); per-
turbaciones conducidas originadas
por campos de radiofrecuencia, e
inmunidad a ondas oscilatorias

(") En el caso de los contadores electromagnéticos de energia eléctrica, no se
definen valores criticos de variacion para los contenidos armonicos en los
circuitos de corriente y para C.C. y armoénicos en el circuito de corriente.

Efecto permisible de los fenomenos electromagnéticos transitorios

El efecto de una perturbacion electromagnética sobre un contador de
energia eléctrica sera tal que, durante una perturbacion e inmediatamente
después de la misma:

— cualquier salida destinada a comprobar la precision del contador no
dé lugar a pulsos o sefales correspondientes a una energia superior
al valor critico de cambio,

y en un tiempo razonable tras la perturbacion, el contador

— recuperara la capacidad de funcionamiento dentro de los margenes
de error maximos permitidos, y
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— conservara en perfecto estado todas las funciones de medicion, y

— permitira la recuperacion de todos los datos de medicion presentes
antes de la aplicacion de la perturbacion, y

— no indicara una variacion de la energia registrada superior al valor
critico de cambio.

El valor critico de cambio en kWh es m - U, * I * 10

(siendo m el nimero de elementos de medicion del contador, U, en
voltios y 4 en amperios).

4.3.2. Para sobreintensidad, el valor critico de cambio es de 1,5 %.
5. Aptitud

5.1. Por debajo de la tension nominal de funcionamiento, el error del con-
tador no sera superior al 10 %.

5.2. El indicador visual de la energia total tendra un nimero de cifras sufi-
ciente para que, cuando el contador funcione durante 4 000 horas a plena
carga (I = L4, U = U, y PF = 1) la indicaciéon no vuelva a su valor
inicial, y no podra ponerse a cero durante su uso.

5.3. Si faltase la energia eléctrica en el circuito, las cantidades totalizadas de
energia eléctrica deberan seguir estando disponibles para su lectura du-
rante al menos 4 meses.

5.4.  Funcionamiento sin carga

Cuando la tension se aplique sin que circule corriente en el circuito de
corriente (el circuito de corriente sera un circuito abierto), el contador no
registrara energia a ninguna tension entre 0,8 U, y 1,1 U,.

5.5.  Arranque

El contador arrancard y continuard registrando a U, PF = 1 (contador
polifasico con cargas equilibradas) a una corriente que sea igual a L.

6.  Unidades

La energia eléctrica medida debera registrarse en kilovatios/hora, sim-
bolo kWh, o en megavatios/hora, simbolo MWh.

7.  Puesta en servicio

a) Cuando un Estado miembro imponga la mediciéon del uso residencial,
permitird que dicha medicion se haga mediante cualquier contador de la clase
A. Para determinados fines especificados, el Estado miembro podra exigir la
utilizacion de cualquier contador de la clase B.

b) Cuando un Estado miembro imponga la medicion del uso comercial y/o
industrial ligero, permitird que dicha medicion se haga mediante cualquier con-
tador de la clase B. Para determinados fines especificados, el Estado miembro
podra exigir la utilizacién de cualquier contador de la clase C.

c) El Estado miembro velara por que el intervalo de corriente sea determinado
por el distribuidor o por la persona designada legalmente para instalar el conta-
dor, de modo que éste sea apropiado para medir con precision el consumo que
esté previsto o sea previsible.

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados en el articulo 9
entre los que el fabricante puede optar son:

B+FoB+DoHIL
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ANEXO MI-004
CONTADORES DE ENERGIA TERMICA

Los requisitos pertinentes del anexo I, los requisitos especificos y los procedi-
mientos de evaluacion de la conformidad enumerados en este anexo se aplicaran
a los contadores de energia térmica para uso residencial, comercial e industrial
ligero, definidos a continuacion.

DEFINICIONES

Un contador de energia térmica es un instrumento concebido para medir el calor
que, en un circuito de intercambio térmico, cede un liquido llamado liquido
transmisor del calor.

Un contador de energia térmica es, bien un instrumento completo, bien un ins-
trumento combinado que consta de subconjuntos: sensor de flujo, par sensor de
temperatura, y calculador, segiin se define en la letra b) del articulo 4, o de una
combinacion de éstos.

0 = la temperatura del liquido transmisor del calor;

0;, = el valor de 0 a la entrada del circuito de intercambio calorifico;
0, = el valor de 0 a la salida del circuito de intercambio calorifico;
A® = la diferencia de temperatura 6;, — 0, siendo Ay > 0;

Omax = el limite maximo de 6 para que el contador de energia térmica funcione
correctamente dentro de los errores maximos permitidos;

Omin = el limite minimo de 0 para que el contador de energia térmica funcione
correctamente dentro de los errores maximos permitidos;

AB4= el limite maximo de A6 para que el contador de energia térmica funcione
correctamente dentro de los errores maximos permitidos;

ABhin= el limite minimo de A® para que el contador de energia térmica funcione
correctamente dentro de los errores maximos permitidos;

q = el caudal del liquido transmisor del calor;

qs = el mayor valor de q permitido durante cortos periodos de tiempo para
que el contador funcione correctamente;

qp = el mayor valor de q que se permite permanentemente para que el con-
tador de energia térmica funcione correctamente;

q; = el menor valor de q que se permite para que el contador de energia
térmica funcione correctamente;

P = la potencia térmica del intercambio calorifico;

Py, = el limite maximo permitido de P para que el contador de energia térmica
funcione correctamente.

REQUISITOS ESPECIFICOS
1.  Condiciones nominales de funcionamiento

El fabricante especificara los valores de las condiciones nominales de fun-
cionamiento del siguiente modo:

1.1. Temperatura del liquido: 05, Omin:

— diferencias de temperatura: A ABpins

max»
con las siguientes limitaciones: A4, /A6, > 10; A8, =3 Ko5Ko
10 K.

1.2. Presion del liquido: La presion interna maxima positiva que el contador de
energia térmica puede soportar permanentemente al limite superior de la
temperatura.
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1.3.

1.4.

4.2.

4.3.

5.1.

5.2.

Caudales del liquido: qg, qp, q;, estando los valores de q,, y q;sujetos a la
siguiente limitacion: qy/q; > 10.

Potencia térmica: Pj.

Clases de precision

Se han definido las siguientes clases de precision para los contadores de
calor: clase 1, clase 2, clase 3.

Errores maximos permitidos aplicables a los contadores de energia térmica
completos

Los errores relativos maximos permitidos aplicables a un contador de
energia térmica completo, expresados en porcentaje del valor real para
cada clase de precision, son:

— Para la clase 1: E = E; + E; + E, siendo Eg E, E; con arreglo a los
puntos 7.1 a 7.3

— Para la clase 2: E = E; + E; + E, siendo E E, E; con arreglo a los
puntos 7.1 a 7.3

— Para la clase 3: E = E; + E; + E, siendo Eg E, E; con arreglo a los
puntos 7.1 a 7.3.

El contador de energia térmica completo no explotara el error maximo
permitido ni favorecera sistematicamente a ninguna de las partes.

Influencias permitidas de las perturbaciones electromagnéticas

El instrumento no sufrira la influencia de campos magnéticos estaticos ni
de campos electromagnéticos a la frecuencia de la red.

La influencia de una perturbacion electromagnética sobre un contador sera
de tal forma que el cambio en el resultado de la mediciéon no supere el
valor critico de cambio definido en el punto 4.3, o la indicacion del resul-
tado de la medicion es tal que no pueda interpretarse como un resultado
valido.

El valor critico de cambio para un contador de energia térmica completo es
igual al valor absoluto del error maximo permitido aplicable a un contador
de energia térmica (véase n° 3).

Durabilidad

Después de haberse efectuado una prueba adecuada que tenga en cuenta el
plazo estimado por el fabricante, deberan cumplirse los siguientes criterios:

Sensores de flujo: la variacion del resultado de la medida después de la
prueba de durabilidad al compararse con la medicion inicial no podra
superar el valor critico de cambio.

Sensores de temperatura: la variacion del resultado de la medida después de
la prueba de durabilidad al compararse con la medicion inicial no podra
superar 0,1 °C.

Inscripciones que deben figurar en un contador de energia térmica

— Clase de precision

— Limites de caudal

— Limites de temperatura

— Limites de diferencia de temperatura

— Lugar de la instalacion del sensor de flujo, sentido del flujo o retorno

— Indicacion de la direccion del flujo
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Subconjuntos

Las disposiciones para los subconjuntos podran aplicarse a los subconjun-
tos fabricados por el mismo fabricante o por distintos fabricantes. Cuando
el contador de energia térmica conste de subconjuntos, los requisitos esen-
ciales aplicables a dicho contador de energia térmica seran pertinentes a los
subconjuntos. Se aplicaran, ademas, los siguientes:

El error relativo maximo permitido del sensor de flujo, expresado en %,
para las clases de precision:

— Clase 1: Eg = (1 + 0,01 qp/q), pero no més de 5 %
— Clase 2: E¢ = (2 + 0,02 qp/q), pero no més de 5 %
— Clase 3: Eg = (3 + 0,05 q,/q), pero no més de 5 %

donde el error E; establece una relacion entre el valor indicado y el valor
real de la relacion entre la sefal proporcionada por el sensor de flujo y la
masa o el volumen.

El error relativo méaximo permitido del par sensor de temperatura, expre-
sado en %:

— E, = (0,5 + 3 - AQ,,/A0),

donde el error E; vincula el valor indicado al valor real de la relacion entre
la magnitud proporcionada por el par sensor de temperatura y la diferencia
de temperatura.

El error relativo maximo permitido del calculador, expresado en %:
— E. = 0,5 + Aemin/Ae)a

donde el error E; establece una relacion entre el valor indicado del calor y
su valor real.

El valor critico de cambio de un subconjunto de un contador de energia
térmica es igual al correspondiente valor absoluto del error maximo permi-
tido aplicable al subconjunto (véase 7.1, 7.2 o 7.3).

Inscripciones que deben figurar en los subconjuntos

Sensor de flujo: Clase de precision
Limites de caudal
Limites de temperatura

Factor nominal del contador (p. ej. li-
tros/impulso) o sefial de salida

Indicacion de la direccion del flujo
Par sensor de temperatura: Identificacion del tipo (p. ej. Pt 100)

Limites de temperatura

Limites de diferencia de temperatura
Calculador: Tipo de sensores de temperatura

— Limites de temperatura

— Limites de diferencia de tempera-
tura

— Factor nominal requerido del con-
tador (p. ej. litros/impulso) o sefial
correspondiente  procedente  del
sensor de flujo

— Lugar de la instalacion del sensor
de flujo — flujo o retorno.



2004L0022 — ES — 01.01.2013 — 004.001 — 73

PUESTA EN SERVICIO

8. a) Cuando un Estado miembro imponga la medicién del uso residencial,
permitira que dicha medicion se haga mediante cualquier contador de la
clase 3.

b) Cuando un Estado miembro imponga la medicion del uso comercial o
industrial ligero, estard autorizado a exigir la utilizacion de cualquier
contador de la clase 2.

c¢) Por lo que respecta a los requisitos de los puntos 1.1 a 1.4, los Estados
miembros velardn por que las propiedades sean determinadas por el
distribuidor o la persona designada legalmente para instalar el contador,
de modo que éste sea apropiado para medir con exactitud el consumo
que esté previsto o sea previsible.

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados en el articulo 9
entre los cuales puede optar el fabricante son:

B+FoB+DoHIL
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ANEXO MI-005

SISTEMAS PARA LA MEDICION CONTINUA Y DINAMICA DE
CANTIDADES DE LIQUIDOS DISTINTOS DEL AGUA

Los requisitos esenciales pertinentes del anexo I, los requisitos especificos del
presente anexo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad enumera-
dos en este ltimo se aplicaran a los sistemas de medida destinados a la medicion
continua y dinamica de magnitudes (volimenes o masas) de liquidos distintos del
agua. Si procede, los términos «volumen» y «L» en el presente anexo pueden
leerse como «masa» y «kgy.

DEFINICIONES

Contador

Instrumento concebido para medir de forma continuada, memorizar e indicar la
magnitud en las condiciones de medida del liquido que pasa a través del trans-
ductor de medicion en un circuito cerrado y a plena carga.

Calculador

Una parte de un contador que recibe las sefiales del transductor o de los trans-
ductores de medicion y, en su caso, de unos instrumentos de medicion asociados,
e indica los resultados de la medicion.

Instrumento de medida asociado

Un instrumento conectado al calculador para medir determinadas cantidades que
son caracteristicas del liquido, con objeto de efectuar una correccion o conver-
sion.

Dispositivo de conversion

Una parte del calculador que, teniendo en cuenta las caracteristicas del liquido
(temperatura, densidad, etc.) medidas utilizando instrumentos de medida asocia-
dos, o almacenadas en una memoria, convierte automaticamente:

— el volumen de liquido medido, en las condiciones de medida, en volumen en
las condiciones de base o en masa, o

— la masa de liquido medida, en las condiciones de medida, en volumen en las
condiciones de medida o en volumen en las condiciones de base.

Nota: Un dispositivo de conversion incluye los correspondientes instrumentos
de medida asociados.

Condiciones de base

Las condiciones especificadas a las que se convierte la magnitud de liquido
medida en las condiciones de medida.

Sistema de medida

Sistema que incluye el propio contador y todos los dispositivos necesarios para
garantizar una medicion correcta o destinados a facilitar las operaciones de
medicion.

Surtidor de combustible

Un sistema de medida concebido para aprovisionar de combustible a vehiculos
automoviles, pequeflas embarcaciones y pequeflas aeronaves.

Modalidad de autoservicio

Una modalidad que permite al cliente usar un sistema de medicion para obtener
un liquido para su uso particular.

Dispositivo de autoservicio

Un dispositivo especifico que forma parte de una modalidad de autoservicio y
que permite a uno o varios sistemas de medicion funcionar dentro de dicha
modalidad de autoservicio.
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Magnitud minima medida (MMM)

La cantidad minima de liquido para la cual la medicion es aceptable por el
sistema de medicién desde el punto de vista metrologico.

Indicacion directa

La indicacion, en volumen o en masa, correspondiente a la magnitud sujeta a
medicion que el contador es capaz fisicamente de medir.

Nota: La indicacion directa puede convertirse en una indicacion a otra cantidad
por medio de un dispositivo de conversion.

Interrumpible/no interrumpible

Un sistema de medida se considera interrumpible/no interrumpible cuando el
flujo de liquido puede/no puede pararse facil y rapidamente.

Intervalo del caudal del liquido

El intervalo entre el caudal minimo (Q,,) y el caudal maximo (Qpy)-

REQUISITOS ESPECIFICOS

1. Condiciones nominales de funcionamiento
El fabricante debera especificar las condiciones nominales de funciona-
miento del instrumento, en concreto:

1.1.  Intervalo del caudal del liquido

El intervalo de caudal esta sujeto a las condiciones siguientes:

i) El intervalo de caudal de un liquido en el sistema de medida se situara
dentro del intervalo de caudal de cada uno de sus elementos, y en
particular del contador.

ii) Contador y sistema medida.

=

Cuadro 1

Sistema de medida especifico

Caracteristicas del liqui-

Relacion min. entre

do Qmax © Qumin
Surtidores de combustible | Gases no licuados 10 :1
Gases licuados 5:1
Sistema de medida Liquidos  criogéni- 5:1
cos

Sistemas de medida en

Todo tipo de liqui-

Adecuado para

oleoductos y sistemas de | dos este uso
medida para cargar bu-

ques

Todos los demas sistemas | Todo tipo de liqui- 4:1

de medida

dos

1.2.  Propiedades del liquido que debera medir el instrumento, precisando el
nombre o tipo de liquido o sus caracteristicas pertinentes, por ejemplo:

— Intervalo de temperatura.
— Intervalo de presion.
— Intervalo de densidad.

— Intervalo de viscosidad.

1.3. Valor nominal de la tensidn alterna de alimentacion, limites de la tension
continua de alimentacion, o ambos.
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1.4.

2.2.

2.3.

24.1.

2.4.2.

Condiciones de base para los valores convertidos.

Nota: El punto 1.4 se entiende sin perjuicio de las obligaciones de los
Estados miembros de exigir ya sea el uso de una temperatura de
15 °C de conformidad con el apartado 1 del articulo 3 de la
Directiva 92/81/CEE del Consejo, de 19 de octubre de 1992,
relativa a la armonizacién de las estructuras del impuesto especial
sobre los hidrocarburos (), o bien, para los combustibles pesados,
GLP y metano, otra temperatura de conformidad con el apartado 2
del articulo 3 de esa Directiva.

Clasificacion de la precision y errores maximos permitidos

Para cantidades iguales o superiores a dos litros el error maximo permi-
tido en las indicaciones es:

Cuadro 2

Clase de precision

03 0,5 1,0 1,5 25

Sistemas de medida (A) 0,3% 0,5% 1,0% 1,5% 2,5%

Contadores (B) 0,2% | 0,3% | 0,6% 1,0% 1,5%

Para cantidades inferiores a dos litros las indicaciones del error maximo
permitido son:

Cuadro 3

Volumen medido V Error maximo permitido

V<01L x valor del cuadro 2, aplicado a 0,1 L

02L<V<04L x valor del cuadro 2, aplicado a 0,4 L

4

0l L<V<02L 4 x valor del cuadro 2
2
2

04L<V<I1L x valor del cuadro 2

I1L<V<2L Valor del cuadro 2, aplicado a 2 L

No obstante, cualquiera que sea el tipo de cantidad medida, la magnitud
del error maximo permitido corresponde al mayor de los dos valores que
se dan a continuacion:

— el valor absoluto del error maximo permitido que aparece en el cua-
dro 2 o en el cuadro 3;

— el valor absoluto del error maximo permitido para la magnitud mi-
nima medida (E,)-

Para las magnitudes minimas de medicién superiores o iguales a dos
litros, se aplican las dos condiciones siguientes:

Condicion 1

Enhin cumplird la condicion: E.;, > 2 R, donde R es el intervalo mas
pequefio de la escala del dispositivo indicador.

Condicion 2

El valor E,;, se obtiene mediante la formula: E;, = 2MMQ) x (A/100),
en la que:

— MMM es la magnitud minima de medicion y
— A es el valor numérico especificado en la linea A del cuadro 2.
Para magnitudes minimas de medicion inferiores a dos litros, se aplica la

condicion 1 anterior y E;, es dos veces el valor expresado en el cuadro
3, y relativo a la linea A del cuadro 2.

() DO L 316 de 31.10.1992, p. 12. Directiva derogada por la Directiva 2003/96/CE (DO

L 283 de 31.10.2003, p. 51).
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Indicacion convertida

Si se trata de una indicacion convertida, los errores maximos permitidos
son los que figuran en la linea A del cuadro 2.

Dispositivos de conversion
Los errores méaximos permitidos en las indicaciones convertidas, debidos
al dispositivo de conversion, son iguales a mas o menos (A - B), siendo

Ay B los valores que se especifican en el cuadro 2.

Partes de los dispositivos de conversion que puede comprobarse por
separado

a) Calculador
El error maximo permitido para indicaciones de magnitudes de liqui-
dos aplicables al calculo, positivo o negativo, es igual a la décima
parte del error maximo permitido definido en la linea A del cuadro 2.

b) Instrumentos de medida asociados

Los instrumentos de medida asociados deberan tener una precision al
menos tan buena como los valores del cuadro 4:

Cuadro 4
EMP sobre las medi- Clases de precision del sistema de medicion
clones 03 0,5 1,0 15 25
Temperatura +0,3°C + 0,5 °C + 1,0 °C
Presion Inferior a 1 MPa: + 50 kPa
Delad4 MPa:+5 %
Superior a 4 MPa: + 200 kPa
Densidad + 1 kg/m? £ 2 kg/m? £ 5 kg/m?

Estos valores se aplican a la indicacion de las magnitudes caracteris-
ticas del liquido indicadas por el dispositivo de conversion.

c¢) Exactitud de la funcidén de calculo

~

El error maximo permitido para el calculo de cada magnitud caracte-
ristica del liquido, positiva o negativa, es igual a las dos quintas partes
del valor establecido en la letra b) anterior.

El requisito a) del punto 2.6 se aplica a cualquier célculo y no solamente
a la conversion.

El sistema de medida no explotara el error maximo permitido ni favore-
cera sistematicamente a ninguna de las partes.

Efectos maximos permitidos de las perturbaciones

El efecto de una perturbacion electromagnética sobre un sistema de me-
dida debera ser uno de los siguientes:

— una variacion del resultado de la medicion que no supere el valor
critico de cambio segun se define en el punto 3.2, o

— que la indicacion del resultado de la medicion muestre una variacion
momentanea que no puede ser interpretada, memorizada o transmitida
como un resultado de medicion. Ademas en caso de sistemas inte-
rrumpibles, esto puede suponer también la imposibilidad de efectuar
medicion alguna, o

— que la variacion del resultado de la medicion sea superior al valor
critico de cambio, en cuyo caso el sistema de medida debera permitir
la recuperacion del resultado de la medicion justo antes de que se
produjese el valor critico de cambio y la interrupcion del flujo.
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3.2.

5.2.

5.3.

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.4.4.

5.5.

5.5.1.

El valor critico de cambio es el mayor de EMP/5 para una magnitud
medida concreta o E .

Durabilidad

Después de haberse efectuado un ensayo adecuado que tenga en cuenta el
plazo estimado por el fabricante, deberd cumplirse el siguiente criterio:

La variacion del resultado de la medida después del ensayo de durabili-
dad al compararse con la medicion inicial no podra superar el valor para
los contadores especificado en la linea B del cuadro 2.

Aptitud

Para toda magnitud medida correspondiente a la misma medicion, las
indicaciones proporcionadas por los diversos dispositivos no deberan
desviarse unas de otras en mas de un escalén cuando los escalones de
los dispositivos tengan el mismo valor. Si los escalones fuesen distintos,
la desviacion no sera superior al mayor escalon.

No obstante, cuando se trate de una modalidad de autoservicio, los es-
calones del dispositivo indicador principal del sistema de medida y los
escalones del dispositivo de autoservicio deberan ser los mismos y no
debera producirse desviacion alguna en los resultados de medicion regis-
trados.

No debera ser posible desviar la magnitud medida en condiciones nor-
males de uso, salvo que ello sea claramente manifiesto.

Cualquier porcién de aire o gas en el liquido, que no sea facilmente
detectable, no debera dar lugar a una variacion en el error superior al:

— 0,5 % para liquidos distintos de los potables y para liquidos cuya
viscosidad no supere 1 mPa.s, o

— 1 % para liquidos potables y para liquidos cuya viscosidad supere
1 mPa.s.

No obstante, la variacion permitida nunca sera inferior al 1 % de MMM.
Este valor se aplica en caso de bolsas de aire o gas.

Instrumentos para venta directa

Los sistemas de medida para venta directa deberan estar provistos de un
medio que permita volver a poner el indicador a cero.

No debera ser posible desviar la magnitud medida.

La indicacioén de la cantidad sobre la que se basa la transaccion debera
ser permanente hasta que todas las partes implicadas en la transaccion
hayan aceptado el resultado de la medicion.

Los sistemas de medida para la venta directa seran interrumpibles.

En caso de existir un porcentaje de aire o gas en el liquido, éste no dara
lugar a una variacion del error superior a los valores especificados en el
punto 5.3.

Surtidores de combustible

Durante la medicion, no serd posible volver a poner a cero los indica-
dores de los distribuidores de combustible.

El inicio de una nueva medicion quedara bloqueado hasta que el indica-
dor haya vuelto a situarse en cero.

Cuando los sistemas de medida estén provistos de un indicador de im-
porte, la diferencia entre el importe indicado y el importe calculado a
partir del precio unitario y de la cantidad indicada no debera superar al
importe correspondiente al E ;. No obstante, no es necesario que esta
diferencia sea inferior a la denominaciéon minima de la unidad monetaria.
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6. Interrupcion de la alimentacion eléctrica

Los sistemas de medida deberan, bien estar equipados con un dispositivo
para el suministro de electricidad de emergencia que salvaguarde todas
las funciones de medicion durante la interrupcion de la fuente de energia
principal, o bien estar equipados con un medio que permita salvaguardar
y visualizar los datos presentes para permitir concluir la transaccion en
curso y con un medio de interrumpir el flujo del liquido en el momento
en que se interrumpa el suministro de la fuente principal de energia.

7. Puesta en servicio
Cuadro 5
Clasg .C,le Tipos de sistemas de medida
precision
0,3 Sistemas de medida en oleoductos
0,5 Todos los sistemas no especificamente enumerados en este
cuadro, en particular:
— surtidores de combustible (excepto gases licuados)
— sistemas de medida en camiones cisterna para liquidos
de baja viscosidad (< 20 mPa.s)
— sistemas de medida para (des)carga de buques, vagones
y camiones cisterna (")
— sistemas de medida para la leche
— sistemas de medida para reaprovisionamiento de avio-
nes
1,0 Sistemas de medida para gases licuados bajo presion medi-
dos a una temperatura igual o superior a — 10 °C
Sistema de medida que normalmente corresponden a la
clase 0,3 o 0,5 pero utilizados para liquidos
— cuya temperatura sea inferior a - 10 °C o superior a
50 °C
— cuya viscosidad dinamica sea superior a 1 000 mPa.s
— cuyo caudal volumétrico méximo no sea superior a
20 1/h
1,5 Sistemas de medida para didxido de carbono licuado
Sistemas de medida para gases licuados a presion medidos a
temperaturas inferiores a — 10 °C (excepto liquidos criogé-
nicos)
2,5 Sistemas de medida para liquidos criogénicos (temperatura

inferior a — 153 °C)

(") No obstante, los Estados miembros podran exigir sistemas de medida de pre-
cision de la clase 0,3 o 0,5 cuando se utilicen para la recaudacion de impuestos
sobre hidrocarburos al proceder a la carga y descarga de buques, vagones y
camiones cisterna.

Nota: No obstante, el fabricante podra especificar una mejor precision para deter-

minados tipos de sistemas de medida.

8. Unidades de medida

La magnitud medida se presentara en mililitros, centimetros cubicos,
litros, metros cubicos, gramos, kilogramos o toneladas.

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados en el articulo 9
entre los que puede optar el fabricante son:

B+FoB+DoHIoG.
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ANEXO MI-006
INSTRUMENTOS DE PESAJE DE FUNCIONAMIENTO AUTOMATICO

Los requisitos esenciales pertinentes del anexo I, los requisitos especificos del
presente anexo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad enumera-
dos en el capitulo I de este ultimo se aplicaran a los instrumentos de pesaje de
funcionamiento automatico que se definen a continuacién cuya finalidad es de-
terminar la masa de un cuerpo mediante la utilizacion de la accion de la gravedad
sobre dicho cuerpo.

DEFINICIONES

Instrumento de pesaje de funcionamiento automatico

Instrumento que determina la masa de un producto sin la intervencion de un
operario y sigue un programa predeterminado de procesos automaticos caracte-
ristico del instrumento.

Seleccionadora ponderal automatica

Instrumento de pesaje de funcionamiento automatico que determina la masa de
cargas discretas previamente reunidas (por ejemplo, preenvasados) o cargas in-
dividuales de material suelto.

Seleccionadora ponderal automaitica de control

Seleccionadora ponderal automatica que subdivide articulos de distinta masa en
dos o mas grupos en funcion del valor de la diferencia de su masa y un punto de
referencia nominal.

Etiquetadora de peso

Seleccionadora ponderal automatica que coloca etiquetas a articulos individuales
con el valor del peso.

Etiquetadora de peso/etiquetadora de precio

Seleccionadora ponderal automatica que coloca etiquetas a articulos individuales
con el valor del peso e informacion sobre el precio.

Instrumento gravimétrico de llenado de funcionamiento automatico

Instrumento de pesaje de funcionamiento automatico que llena contenedores con
una masa predeterminada y virtualmente constante de producto a granel.

Totalizador discontinuo (pesadora-totalizadora de tolva)

Instrumento de pesaje de funcionamiento automatico que determina la masa de
producto a granel dividiéndolo en cargas discretas. La masa de cada carga dis-
creta se determina secuencialmente y se suma. A continuacion, cada carga dis-
creta se vuelve a poner a granel.

Totalizador continuo

Instrumento de pesaje de funcionamiento automatico que determina de forma
continua la masa de un producto a granel en una cinta transportadora sin tener
que subdividir sistematicamente el producto y sin interrumpir el movimiento de
la cinta transportadora.

Bascula puente de ferrocarril

Instrumento de pesaje de funcionamiento automatico equipado con un receptor de
carga y que incluye railes para el transporte de vagones.

REQUISITOS ESPECIFICOS

CAPITULO 1 — Requisitos comunes a todos los tipos de instrumentos de
pesaje de funcionamiento automatico

l. Condiciones nominales de funcionamiento

El fabricante debera especificar las condiciones nominales de funciona-
miento del instrumento de la forma siguiente:

1.1. Para el mensurando:

El campo de medida en términos de alcance maximo y minimo.
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1.2.

1.3.

1.4.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Para las magnitudes de influencia de alimentacién eléctrica:

En el caso de tension de alimentacion en corriente alterna: la tension
nominal de alimentacion en corriente alterna, o los limites de alimenta-
cion en corriente alterna.

En el caso de tension de alimentacion en corriente continua: la tension
nominal y minima en corriente continua, o los limites de alimentacion en
corriente continua.

Para las magnitudes de influencia mecanica y climatica:

El intervalo de temperatura minima es de 30 °C, salvo si se especificara
lo contrario en los capitulos siguientes del presente anexo.

No se aplican las clases de entorno mecénico de acuerdo con el punto
1.3.2 del anexo I. Para los instrumentos que se utilizan con una tension
mecdnica especial, por ejemplo aquéllos incorporados en los vehiculos, el
fabricante debera especificar las condiciones mecanicas de uso.

Para otras magnitudes de influencia (si es de aplicacion):
La(s) condicion(es) de funcionamiento.
Las caracteristicas del producto (o productos) que debe(n) pesarse.

Efecto permitido de las perturbaciones — Entorno electromagnético

El funcionamiento requerido y el valor critico de cambio aparecen en el
capitulo correspondiente del presente anexo a cada tipo de instrumento.

Aptitud

Se debera disponer de los medios adecuados para limitar los efectos de la
inclinacion, carga y caudal de funcionamiento de modo que los errores
maximos permitidos no se superen en condiciones de funcionamiento
normal.

Debera disponerse de los dispositivos adecuados de manipulacion de
materiales de modo que el instrumento pueda respetar los errores maxi-
mos permitidos durante el funcionamiento normal.

Toda interfaz de control por el operario debera ser clara y efectiva.

La integridad de la indicacion (si la hubiere) debera poder comprobarse
por parte del operador.

Debera existir un dispositivo de puesta a cero adecuado para que el
instrumento pueda ajustarse a los mérgenes de error maximo permitido

durante el funcionamiento normal.

Cualquier resultado que sobrepase el campo de medida debera identifi-
carse como tal, cuando sea posible la impresion.

Evaluacion de la conformidad

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad a que se refiere el
articulo 9 entre los cuales puede optar el fabricante son los siguientes:

Para sistemas mecanicos:
B+DoB+EoB+FoDIoFloGoHI
Para instrumentos electromecanicos:
B+DoB+EoB+FoGoHI

Para sistemas electronicos o sistemas que contengan programas informa-
ticos:

B+DoB+FoGoHI.

CAPITULO IT — Seleccionadora ponderal automatica

1.

Clases de precision
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1.1.  Los instrumentos estan divididos en dos categorias primarias:
XoY
seguiin especifique el fabricante.

1.2.  Estas categorias primarias se dividen ademas en cuatro clases de preci-
sion:

XI, XII, XIII & XIV

y
Y(D), YD), Y(a) & Y(b)
que el fabricante debera especificar.

2. Categoria X de instrumentos

2.1.  La categoria X se aplica a los instrumentos utilizados para comprobar los
preenvasados realizados de acuerdo con los requisitos dispuestos por la
Directiva 75/106/CEE del Consejo, de 19 de diciembre de 1974, relativa
a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre el
preacondicionamiento en volumen de ciertos liquidos en envases pre-
vios (') y por la Directiva 76/211/CEE del Consejo, de 20 de enero de
1976, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre el preacondicionamiento en masa o en volumen de cier-
tos productos en envases previamente preparados (%) aplicables a dichos
preenvasados.

2.2.  Las clases de precision se complementan con un factor (x) que cuantifica
la desviacion tipica maxima permitida tal como se especifica en el punto
4.2.

El fabricante debera especificar el factor (x), donde (x) debera ser <2y
responder a la forma 1 x 10X 2 x 10X 0 5 x 10X, siendo k un numero
entero o cero.

3. Categoria Y de instrumentos

La categoria Y se aplica a todos las demas seleccionadoras ponderales

automaticas.
4. Error maximo permitido
4.1. Error medio de los instrumentos de la categoria

X/Error maximo permitido de los instrumentos de
la categoria Y

Cuadro 1

Maximo .
. ., error me- Err or ma-
Carga neta (m) en escalones de verificacion (e) dio permi- ximo per-

. mitido

tido
XI Y() XII Y(I) XIIT Y(a) X1V Y(b) X Y
0 <m < 50000 0 <m <5000 0 <m < 500 0<m<50 +05e +1le

50 000 <m <200 000 | 5000 < m < 20000 500 <m < 2000 50<m<200 |[£10e| £15e

200 000 < m 20000 <m<100000 [ 2000 <m < 10000 | 200<m <1000 [ £ 1,5¢ +2e

42. Desviacidn tipica

El valor maximo admisible para la desviacion tipica de los instrumentos
de la clase X (x) es el resultado de multiplicar el factor (x) por el valor
indicado en el cuadro 2.

() DO L 42 de 15.2.1975, p. 1. Directiva cuya ultima modificacion la constituye la Direc-
tiva 89/676/CEE (DO L 398 de 30.12.1989, p. 18).

(®>) DO L 46 de 21.2.1976, p. 1. Directiva cuya Gltima modificacion la constituye el Acuerdo
sobre el EEE.
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4.3.

4.4.

Cuadro 2
Carga neta (m) Desviaci(’;)na r;ipli:ac ;:iXinng )permitida

m<50g 0,48 %
50g<m<100g 0,24 g
100 g <m<200¢g 0,24 %
200 g <m<300¢g 0,48 g
300 g <m<500¢g 0,16 %
500 g <m <1000 g 0,8 g
1000 g <m<10000 g 0,08 %
10000 g <m < 15000 g 8g
15000 g <m 0,053 %

Para las clases XI y XII, (x) sera inferior a 1.
Para la clase XIII, (x) no sera superior 1.
Para la clase XIV, (x) sera superior a 1.

Escaldon de verificacion — Instrumentos mono-es-
caldén
Cuadro 3
Numero de escalones de verificacion
Clases _d'e Pre | Escalon de verificacion n = Max/e
c1s10n
Minimo Maximo
XI Y(I) 0,001 g<e 50 000 —
XII Y(I) | 0,00l g<e<0,05¢g 100 100 000
0,1l g<e 5000 100 000
Xl | Y@ [0l g<e<2g 100 10 000
S5g<e 500 10 000
XIV | Y(b) [Sg<e 100 1 000
Escalon de verificacién — Instrumentos multi-es-
calon
Cuadro 4
Numero de escalones de verificacion
Clases de pre- n = Mix/e
sdep Escalon de verificacion
cision Valor minimo (") Valor maximo
n = Maxj/eg. 1) n = Max/e;
XI Y({) | 0,001 g<eg 50 000 —
XII Y(I) | 0,001 g<e;<0,05¢ 5000 100 000
0,1 g<e¢ 5000 100 000
XOI | Y(a) | 0,1 g<eg 500 10 000
XIV | Y(b) |Sg<e 50 1 000
Siendo:
i=1,2,..r

i = campo parcial de pesaje

r = numero total de campos parciales

(") Para i =r, las columnas correspondientes del cuadro 3 se aplican sustituyendo e
por e

Campo de medida

Al especificar el campo de medida para los instrumentos de la clase Y, el
fabricante debera tener en cuenta que el alcance minimo no debe ser
inferior a:

Clase Y(I): 100 e

Clase Y(II): 20 e para 0,001 g < e
<0,05g, y50epara0,1l g
<e
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7.2.

7.3.

Clase Y(a): 20 e
Clase Y(b): 10 e
Balanzas utilizadas para la clasificacion, 5 e
por ejemplo, balanzas de correos y

pesadores de residuos:

Ajuste dinamico

El dispositivo de ajuste dinamico debera funcionar en el intervalo de
carga especificado por el fabricante.

Cuando se instale, el dispositivo de ajuste dindmico que compense los
efectos dindmicos de la carga en movimiento debera inhibirse en caso de
funcionamiento fuera del intervalo de carga y debera poder ser protegido.

Funcionamiento bajo factores de influencia y con perturbaciones elec-
tromagnéticas

Los errores maximos permitidos debidos a factores de influencia son:
Para instrumentos de la categoria X:

— Para funcionamiento automatico, los que se especifican en los cua-
dros 1 y 2.

— Para el pesaje estatico en funcionamiento no automatico, los que se
especifican en el Cuadro 1.

Para instrumentos de la categoria Y:

— Para cada carga en funcionamiento automatico, los que se especifican
en el cuadro 1.

— Para pesaje estatico en funcionamiento no automatico, los que se
especifican para la categoria X en el cuadro 1.

El valor critico del cambio debido a una perturbacion es un escalon de
verificacion.

Intervalo de temperatura:
— Para las clases XI e Y(I), el intervalo minimo es 5 °C.

— Para las clases XII e Y(II), el intervalo minimo es 15 °C.

CAPITULO III — Instrumentos graviméticos de llenado de funcionamiento
automatico

1.
1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

2.1.
2.1.1.

Clases de precision

El fabricante debera especificar tanto la clase de precision de referencia
Ref(x) como la clase o clases de precision de funcionamiento, X(x).

A un modelo de instrumento se asigna una clase de precision de refe-
rencia, Ref(x), en funcién de la mejor precision posible para los ins-
trumentos de ese modelo. Una vez instalados los instrumentos individua-
les se les asigna una o mas clases de precision de funcionamiento, X(x),
teniendo en consideracion los productos especificos que deben medirse.
El factor de designacion de clase (x) debera ser < 2 y responder a la
forma 1 x 10%, 2 x 10K 0 5 x 10X, siendo k un nimero entero o cero.

La clase de precision de referencia, Ref(x), se aplica al pesaje estatico.

En la clase de precision en funcionamiento X(x), X es un régimen de
relacién de la precision con el peso de la carga y (x) es un multiplicador
para los limites de error establecidos para la clase X(1) en el punto 2.2.

Error maximo permitido
Error de pesaje estatico

Para cargas estaticas y en condiciones nominales de funcionamiento, el
error maximo permitido para la clase de precision de referencia Ref(x),
debera ser 0,312 de la desviacion maxima permitida de cada carga de
llenado con respecto a la media, tal y como se especifica en el cuadro 5,
multiplicado por el factor de designacion de la clase (x).
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2.2.

2.3.

3.1

3.2.

3.3.

Para instrumentos en los que la carga de llenado pueda efectuarse me-
diante una o mds cargas (p. ¢j., pesadores acumulativos o de combinacion
selectiva), el error maximo permitido para el pesaje estatico sera la exac-
titud requerida para la carga de llenado tal como se especifica en el punto
2.2 [es decir, no la suma de dma (desviaciéon maxima permitida) para los
pesajes individuales].

Desviacion con respecto al valor medio de la carga
de llenado

Cuadro 5
Valor de la masa de la carga de llenado CD;;:?;(}&I:???:H% erl;eizig)aapgin(;diz
m (g) correspondiente a la clase X(1)
m < 50 72 %
50 <m < 100 36 g
100 < m < 200 3,6 %
200 < m < 300 72 ¢
300 < m < 500 24 %
500 < m < 1000 12 g
1000 <m < 10 000 1,2 %
10 000 < m < 15000 120 g
15000 < m 0,8 %

Nota: La desviacion calculada de cada carga de llenado con respecto a la media
puede ajustarse para contrarrestar el efecto del tamafio de las particulas del
material.

Error relativo al valor predeterminado (error de
ajuste)

Para los instrumentos en los que se pueda predeterminar un peso de la
carga de llenado, la diferencia méxima entre éste y el valor medio de
masa de las cargas de llenado no deberd superar 0,312 de la desviacion
maxima permitida de cada carga de llenado con respecto a la media, tal y
como se establece en el cuadro 5.

Funcionamiento debido a factores de influencia y en caso de perturba-
cion electromagnética

El error maximo permitido debido a factores de influencia es el que se
especifica en el punto 2.1.

El valor critico de cambio debido a una perturbacion es una variacion de
la indicacion del pesaje estatico igual al error maximo permitido tal y
como se establece en el punto 2.1 calculado para la carga de llenado
nominal minima, o una variacion que produjera un efecto equivalente en
la carga de llenado en el caso de instrumentos en los que el llenado
consista en cargas multiples. El valor critico de cambio calculado debera
redondearse al valor del escalon (d) superior mas proximo.

El fabricante deberd especificar el valor de la carga de llenado nominal
minima.

CAPITULO IV — Totalizador discontinuo

1.

Clases de precision

Los instrumentos se dividen en cuatro clases de precision, a saber: 0,2,
0,5, 1, 2.

Error maximo permitido

Cuadro 6

. Error maximo permitido de la carga to-
Clase de precision P g

talizada
0,2 + 0,10 %
0,5 + 0,25 %
1 + 0,50 %

2 + 1,00 %




2004L0022 — ES — 01.01.2013 — 004.001 — 86

3. Escalon de totalizacion

El escalon de totalizacion (d;) deberd situarse entre los limites siguientes:
0,01 % Max < d; < 0,2 % Max.

4. Carga minima totalizada (%,,,)

La carga minima totalizada (Z,;,) no debera ser inferior a la carga para la
que el error maximo permitido es igual al escalon de totalizacion (d,) y
no debera ser inferior a la carga minima especificada por el fabricante.

5. Dispositivo de puesta a cero

Los instrumentos que no taran el peso después de cada descarga deberan
tener un dispositivo de puesta a cero. El funcionamiento automatico
debera quedar interrumpido cuando la indicacién de cero varie en:

— 1 d; en instrumentos con dispositivo de puesta a cero automatico

— 0,5 d; en instrumentos con dispositivo de puesta a cero semiautoma-
tico, 0 no automatico.

6. Interfaz con el operario

Los ajustes del operario y la funcion de puesta a cero deberan quedar
anulados durante el funcionamiento automatico.

7. Impresion

En los instrumentos que estén equipados de un dispositivo de impresion,
la reinicializacion del total debera esperar a que se imprima el total.
Debera producirse la impresion del total cuando se interrumpa el funcio-
namiento automatico.

8. Funcionamiento debido a factores de influencia y en caso de perturba-
ciones electromagnéticas

8.1.  El error maximo permitido debido a factores de influencia es el que se
especifica en el cuadro 7.

Cuadro 7
Carga (m) en esca;lgm;les de totalizacion Error méximo permitido
t
0 <m < 500 + 0,5 d;
500 < m <2000 + 1,0 d;
2000 <m < 10000 + 1,5 d;

8.2.  El valor critico de cambio debido a una perturbacion es un escalon de
totalizacion para cualquier indicacion de peso y para cualquier total al-
macenado.

CAPITULO V — Totalizador continuo
1. Clases de precision

Los instrumentos se dividen en tres clases de precision, a saber: 0,5, 1, 2.

2. Campo de medida

2.1.  El fabricante debera especificar el campo de medida, la proporcién entre
la carga neta minima en la unidad de pesaje, el alcance maximo y la
carga minima totalizada.

2.2.  La carga minima totalizada X, no debera ser menor que
800 d para la clase 0,5,
400 d para la clase 1,
200 d para la clase 2.

Donde d es el escalon de totalizacion del dispositivo de totalizacion
general.
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6.1.

6.2.

Error maximo permitido

Cuadro 8
. Error maximo permitido para la carga
Clase de precision .
totalizada
0,5 + 0,25 %
1 + 0,5 %
2 + 1,0 %

Velocidad de la cinta

El fabricante debera especificar la velocidad de la cinta transportadora.
Para las basculas de cinta transportadora de velocidad tnica y las bascu-
las de cinta transportadora de velocidad variable con un dispositivo de
control manual de la velocidad, la velocidad no debera variar en mas de
un 5 % del valor nominal. El producto no debera tener una velocidad
diferente de la velocidad de la cinta transportadora.

Dispositivo de totalizacion general

No debera ser posible volver a poner a cero el dispositivo de totalizacion
general.

Funcionamiento en caso de factores de influencia y de perturbaciones
electronicas

El error maximo permitido debido a factores de influencia, para una carga
no inferior a X ;, debera ser igual a 0,7 veces el valor apropiado espe-
cificado en el cuadro 8, redondeado al mas proximo escalon de totaliza-
cion (d).

El valor critico de cambio debido a una perturbacion debera ser igual a
0,7 veces el valor apropiado especificado en el cuadro 8, para una carga
igual a X, para una determinada clase de precision de la cinta trans-
portadora, redondeado al escalon de totalizacion superior mas proximo

().

CAPITULO VI — Biscula puente de ferrocarril

1.

2.2.

Clases de precision

Los instrumentos se dividen en cuatro clases de precision, a saber:
0,2, 0,5, 1, 2.

Error maximo permitido

Los errores méaximos permitidos para el pesaje en movimiento de un solo
vagon o de todo un tren son los que figuran en el cuadro 9.

Cuadro 9
Clase de precision Error maximo permitido
0,2 + 0,1 %
0,5 + 0,25 %
1 + 0,5 %
2 + 1,0 %

Los errores maximos permitidos para el pesaje en movimiento de vago-
nes enganchados o no enganchados sera el valor mas alto de los siguien-
tes:

— el valor calculado con arreglo al cuadro 9, redondeado al escalon mas
proximo;

— el valor calculado con arreglo al cuadro 9, redondeado al escalon mas
proximo para un peso igual al 35 % del peso maximo del vagon (tal
como se indique en las indicaciones descriptivas);

— un escalon (d).
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2.3.

2.4.

5.1

5.2

Los errores maximos permitidos para el pesaje en movimiento de trenes
sera el valor mas alto de los siguientes:

— el valor calculado con arreglo al cuadro 9, redondeado al escalon mas
proximo;

— el valor calculado con arreglo al cuadro 9, para el peso de un solo
vagon, igual al 35 % del peso maximo del vagon (tal como se
indique en las indicaciones descriptivas) multiplicado por el nimero
de vagones de referencia (que no debera exceder de 10) en el tren,
redondeado al escalon mas proximo;

— un escalon (d) para cada vagon del tren pero que no debera exceder
de 10 d.

Cuando se proceda al pesaje de vagones enganchados, los errores que no
sobrepasen el 10 % de los resultados de los pesajes de uno o mas pasos
del tren podran superar el error maximo permitido correspondiente al
punto 2.2, pero no deberan superar el doble de dicho valor.

Escalon (d)

La relacion entre clase de precision y el escalon sera la que especifica en
el cuadro 10.

Cuadro 10
Clase de precisién Escalén (d)
0,2 d <50 kg
0,5 d <100 kg
1 d <200 kg
2 d <500 kg

Campo de medida

El alcance minimo no debera ser inferior a 1 t ni superior al valor del
peso minimo del vagon dividido por el nimero de pesajes parciales.

El peso minimo del vagon no debera ser inferior a 50 d.

Funcionamiento en caso de factor de influencia y de perturbacion elec-
tromagnética

El error maximo permitido debido a un factor de influencia sera el que se
especifica en el cuadro 11.

Cuadro 11
Carga (m) en escalones de verificacion Error méximo permitido
(@)
0 <m < 500 +0,5d
500 < m <2000 +1,0d
2000 <m < 10 000 +1,5d

El valor critico de cambio debido a una perturbacion es un escalon de
verificacion.
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ANEXO MI-007
TAXIMETROS

Los requisitos pertinentes del anexo I, los requisitos especificos del presente
anexo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad enumerados en
este ultimo se aplicaran a los taximetros.

DEFINICIONES
Taximetro

Un dispositivo que funciona juntamente con un generador de sefiales (') para
constituir un instrumento de medida.

El dispositivo mide el tiempo transcurrido y calcula la distancia basandose en
una sefial enviada por el generador de sefales de distancia. Asimismo, calcula e
indica visiblemente el importe que debe abonarse por un trayecto tomando como
base la distancia calculada, la duracion medida del trayecto o ambas.

Importe del servicio

La cantidad total de dinero que se debe por un trayecto, basada en una tarifa fija
inicial y/o en la distancia y/o en la duracion del trayecto. El importe del servicio
no incluye ningtn suplemento por servicios adicionales.

Velocidad del cambio de arrastre

La velocidad que resulta de dividir el valor correspondiente a la tarifa temporal
por el valor correspondiente a la tarifa basada en la distancia.

Modo normal de calculo S (aplicacion de una tarifa unica)

Célculo del importe del servicio basado en la aplicacion de la tarifa temporal
cuando la velocidad sea inferior a la velocidad del cambio de arrastre y en la
aplicacion de la tarifa basada en la distancia cuando la velocidad sea superior a la
velocidad del cambio de arrastre.

Modo normal de calculo D (aplicacién de una tarifa doble)

Calculo del importe del servicio basado en la aplicacion simultanea de la tarifa
temporal y de la tarifa basada en la distancia durante la totalidad del servicio.

Posicion de funcionamiento

Los distintos modos en que el taximetro ejecuta las distintas partes de su fun-
cionamiento. Las posiciones de funcionamiento se diferencian mediante las indi-
caciones siguientes:

«Libre»: La posicion de funcionamiento en que estd desactivado el calculo
del importe del servicio.

«Ocupado»:  La posicion de funcionamiento en que el célculo del importe del
servicio tiene lugar sobre la base de un posible importe inicial y
de una tarifa por distancia recorrida y por tiempo del servicio o
por ambas cosas.

«A pagar»:  La posicion de funcionamiento en que se indica el importe que se
debe pagar en concepto del servicio y al menos la funcion de
calculo del importe del servicio basado en el tiempo esta desacti-
vada.

REQUISITOS DE DISENO

1. Todo taximetro debera estar concebido para medir la distancia y la du-
racién de un servicio.

2. El taximetro debera estar concebido para calcular e indicar visiblemente
el importe del servicio con su incremento por intervalos equivalentes a la
resolucion fijada por el Estado miembro en la posicion de funcionamiento
«Ocupadoy». El taximetro también deberd indicar visiblemente el valor
final debido por el servicio en la operacion de funcionamiento «A pagary.

(") El generador de sefiales de distancia no esta incluido en el ambito de aplicacion de la
presente Directiva.
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3. Todo taximetro debera poder aplicar los modos normales de célculo S y
D. Debera ser posible elegir entre los modos de calculo mediante un
dispositivo seguro.

4. Todo taximetro deberd poder proporcionar los siguientes datos a través de
una o varias interfaces protegidas y adecuadas:

— posicion de funcionamiento: «Libre», «Ocupado» 0 «A pagar»,
— totalizador de datos de acuerdo con el punto 15.1,

— informacion general: constante del generador de sefales de distancia,
fecha de precintado, identificador del taxi, hora real, identificacion de
la tarifa,

— informacion sobre el importe del servicio por un trayecto: cantidad
total facturada, importe del servicio, calculo del importe del servicio,
suplementos por servicios adicionales, fecha, hora de inicio, hora de
finalizacion, distancia recorrida en el trayecto,

— informacion acerca de la tarifa o tarifas: parametros de la tarifa o
tarifas.

La legislacion nacional podra exigir que la interfaz o interfaces de los
taximetros lleven conectados determinados dispositivos. En caso de que
se requieran tales dispositivos, debera existir la posibilidad de inhibir de
forma automatica el funcionamiento del taximetro, mediante un sistema
seguro, por motivos de ausencia o funcionamiento incorrecto del dispo-
sitivo requerido.

5. Si resulta pertinente, debera ser posible ajustar un taximetro a la cons-
tante del generador de sefiales de distancia al que vaya a conectarse, y

proteger dicho ajuste.

CONDICIONES NOMINALES DE FUNCIONAMIENTO

6.1.  La clase de entorno mecanico aplicable es la M3.

6.2.  El fabricante especificara las condiciones nominales de funcionamiento
aplicables al instrumento, en particular:

— Un intervalo minimo de temperatura de 80 °C para el entorno clima-
tico.

— Los limites del suministro de corriente continua para los que se ha
concebido el instrumento.

ERRORES MAXIMOS PERMITIDOS

7. Los errores maximos permitidos, excluyendo cualquier error debido a la
aplicacion del taximetro en un taxi, son:

— Para el tiempo transcurrido: + 0,1 %
valor minimo del emp: 0,2 s

— Para la distancia recorrida: + 0,2 %
valor minimo del emp: 4 m

— Para el calculo del importe: = 0,1 %

minimo, incluido el redondeo: correspondiente al Gltimo digito signi-
ficativo de la indicacion del importe.

EFECTOS PERMITIDOS DE LAS PERTURBACIONES

8. Inmunidad electromagnética
8.1.  La clase electromagnética aplicable es la E3.
8.2.  Los errores maximos permitidos establecidos en el punto 7 también

deberan respetarse en presencia de una perturbacion electromagnética.
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INTERRUPCION DE LA FUENTE DE ALIMENTACION DE ENERGIA

9.

En caso de disminucion del suministro de tension hasta un valor inferior
al limite minimo de funcionamiento especificado por el fabricante, el
taximetro debera:

— seguir funcionando correctamente o reanudar su funcionamiento co-
rrecto sin pérdida de los datos de que se disponia antes de la bajada
de corriente si la interrupcion de corriente es temporal, por ejemplo
debido a que se ha vuelto a poner en marcha el motor,

— interrumpir la medicion existente y volver a la posicion «Libre» si la
interrupcion de corriente es para un periodo mas largo.

OTROS REQUISITOS

10.

11.

12.

13.

14.1.

14.2.

14.3.

16.

El fabricante del taximetro debera especificar las condiciones de compa-
tibilidad entre el taximetro y el generador de sefales de distancia.

Si se cobra un suplemento debido a un servicio extraordinario, introdu-
cido por el conductor de forma manual, dicho suplemento deberd ex-
cluirse del importe exhibido. No obstante, en este caso el taximetro podra
exhibir temporalmente el importe del servicio incluyendo dicho suple-
mento.

Si el importe del servicio se calcula segin el método D, el taximetro
podra disponer de un modo adicional de indicacion visual en el que
solamente la distancia total recorrida y la duracion del trayecto se exhi-
ban en tiempo real.

Todos los valores exhibidos al pasajero se identificardn de manera con-
veniente. Dichos valores asi como su identificacion seran claramente
legibles en condiciones de iluminacion diurna y nocturna.

Si la tarifa que debera abonarse o las medidas que deberan adoptarse en
contra de un uso fraudulento pueden verse afectadas por la eleccion de la
funcionalidad a partir de una configuracién previamente programada o
pueden determinarse libremente, debera ser posible proteger el reglaje del

instrumento y los datos introducidos.

Las posibilidades de proteccion de un taximetro deberan ser tales que
pueda ser posible una proteccion por separado de los ajustes.

Las disposiciones del punto 8.3 del anexo I se aplican también a las
tarifas.

Los taximetros estaran provistos de totalizadores que no puedan volver a
su valor inicial para todos los valores siguientes:

— La distancia total recorrida por el taxi.

— La distancia total recorrida por el taxi en situacion de «ocupado».
— El numero total de servicios.

— El importe total cobrado en concepto de suplementos.

— El importe total cobrado como importe del servicio.

Los valores totalizados incluiran los valores salvaguardados con arreglo
al punto 9 en condiciones de interrupcion de la fuente de alimentacion de
energia.

Si la energia estd desconectada, el taximetro permitira almacenar los
valores totalizados durante un afio, con objeto de poder trasmitir los

valores del taximetro a otro medio.

Se tomaran las medidas adecuadas para impedir que pueda utilizarse el
indicador de valores totalizados para engafar a los pasajeros.

Se autorizara el cambio automatico de las tarifas por motivo de:

— la distancia del servicio;
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

— la duracion del servicio;
— la hora del dia;

— la fecha;

— el dia de la semana.

Si las caracteristicas del taxi son importantes para la correccion del
taximetro, el taximetro contara con medios para garantizar la conexion
del taximetro al taxi en el que va instalado.

Para la realizacion de ensayos después de la instalacion, el taximetro
tendra la posibilidad de comprobar la exactitud de la medida del tiempo
y de la distancia, de forma independiente, asi como la exactitud del
calculo.

Un taximetro y sus instrucciones de instalacion especificados por el
fabricante seran tales que, si estd instalado siguiendo las instrucciones
del fabricante, queda suficientemente excluida la posibilidad de alterar
fraudulentamente la sefial de medicion que representa la distancia reco-
rrida.

El requisito esencial general relacionado con el uso fraudulento se cum-
plird de forma que se protejan los intereses del cliente, del conductor, del
patron del conductor y de las autoridades fiscales.

El taximetro estara concebido para que pueda respetar los errores maxi-
mos permitidos sin ajustes durante un periodo de un afio de uso normal.

El taximetro estara equipado con un reloj de tiempo real para mantener la
hora del dia y la fecha, pudiendo utilizarse uno de éstos, o ambos, para el
cambio automatico de tarifas. Se aplicaran al reloj de tiempo real los
requisitos siguientes:

— EI registro horario tendrd una exactitud de 0.02 %.

— La posibilidad de correccion del reloj no sera superior a 2 minutos a
la semana. La correccion del horario de verano y de invierno se
efectuard automaticamente.

— Se impedira la correccion, tanto automatica como manual, durante el
trayecto.

Los valores de la distancia recorrida y del tiempo transcurrido, cuando se
exhiban o se impriman con arreglo a la presente Directiva, se expresaran
en las unidades siguientes:

Distancia recorrida:

— en el Reino Unido e Irlanda: hasta la fecha que determinaran estos
Estados miembros segun el articulo 1 b) de la Directiva 80/181/CEE:
kilometros o millas;

— en los demas Estados miembros: kilémetros.
Tiempo transcurrido:

— segundos, minutos u horas seglin corresponda teniendo en cuenta la
resolucion necesaria y la necesidad de evitar interpretaciones erro-
neas.

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados en el articulo 9
entre los que puede optar el fabricante son:

B+ FoB+ Do HI.
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ANEXO MI-008
MEDIDAS MATERIALIZADAS

CAPITULO I — Medidas materializadas de longitud

Los requisitos esenciales pertinentes del anexo I, los requisitos especificos del
presente anexo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad enumera-
dos en este capitulo se aplicaran a las medidas materializadas de longitud defi-
nidas a continuaciéon. No obstante, podrd considerarse que el requisito para la
presentacion de una copia de las declaraciones de conformidad es aplicable a
toda una partida o a un envio y no a cada instrumento individual.

DEFINICIONES

Medida materializada de longitud

Instrumento compuesto por una escala cuya distancia entre trazos se indica en
unidades legales de longitud.

REQUISITOS ESPECIFICOS
Condiciones de referencia

1.1.  Para las cintas métricas de longitud igual o superior a cinco metros, los
errores maximos permitidos deberan darse al aplicar una fuerza de trac-
cion de cincuenta newtons u otros valores de fuerza especificados por el
fabricante y marcados en la cinta consecuentemente; en el caso de me-
didas rigidas o semirrigidas no se requerird ninguna fuerza de traccion.

1.2.  La temperatura de referencia sera de 20 °C, a menos que el fabricante
especifique otra cosa y est¢é marcado en la medida de acuerdo a ello.

Errores maximos permitidos

2. El error maximo permitido, positivo o negativo en mm, sobre la longitud
comprendida entre dos trazos no consecutivos de la escala responde a la
expresion (a + bL), donde:

— L es el valor de la longitud redondeado por exceso al siguiente metro
entero, y

— ay b figuran en el cuadro 1.

Cuando una graduacion terminal esté limitada por una superficie, el error
maximo permitido para cualquier distancia que comience en ese punto se
aumenta en el valor ¢ que figura en el cuadro 1.

Cuadro 1

Clase de precision a (mm) b ¢ (mm)
I 0,1 0,1 0,1
I 0,3 0,2 0,2
111 0,6 0,4 0,3
D — Clase especial para cero cero
cintas de inmersion (')
Menor o igual a 30 m (%) 1,5
S — clase especial para 1,5 cero cero
cintas medidoras de depo-
sitos
Por cada 30 m de longi-
tud, cuando la cinta se si-
tha sobre una superficie
plana

(") Se aplica a las combinaciones de cinta y lastre.
(®) Si la longitud nominal de la cinta supera los 30 m, el error maximo permitido
(emp) podra aumentarse en 0,75 mm por cada 30 m de longitud de la cinta.

Las cintas de inmersién pueden asimismo pertenecer a las Clases I o 1I;
en este caso para cualquier longitud entre dos marcas de escala, una de
las cuales se encuentra en el lastre y la otra en la cinta portadora, el emp
es de £ 0,6 mm cuando la aplicacion de la formula dé un valor inferior a
0,6 mm.
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El error maximo permitido para la longitud comprendida entre gradua-
ciones consecutivas de la escala y la diferencia maxima permitida entre la
longitud de dos intervalos consecutivos figuran en el cuadro 2.

Cuadro 2
Error o diferencia maximos permitidos, en milimetros, segiin
Longitud i del in- la clase de precision
tervalo
1 11 111
i< 1 mm 0,1 0,2 0,3
Imm<i<Ilcm 0,2 0,4 0,6

Cuando una medida de longitud sea de tipo plegable las articulaciones
estaran hechas de manera que no causen errores suplementarios a los
citados mas arriba, que excedan en 0,3 mm para la Clase II, y en 0,5 mm
para la Clase III.

Materiales

3.1.  Los materiales utilizados para las medidas materializadas deberan ser de
un tipo que permita que las variaciones de longitud debidas a variaciones
de temperatura de hasta = 8 °C en torno a la temperatura de referencia no
excedan del error maximo permitido. Esta norma no se aplica a las
medidas de la clase D y de la clase S cuando el fabricante pretenda
que se apliquen a las lecturas observadas, donde sea preciso, correcciones
por dilatacion térmica.

3.2.  Las medidas fabricadas con materiales tales que sus dimensiones puedan
verse alteradas materialmente cuando estén sometidas a una amplia gama
de humedades relativas solo podran incluirse en las Clases II y 1L

Numeracion

4. El valor nominal debera indicarse en la medida. Las escalas milimétricas
deberan numerarse en cada centimetro y las medidas con un escalon
superior a 2 cm deberan tener sus trazos de escala numerados.

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados en el articulo 9
entre los que el fabricante puede optar son:

FloDloB+DoHoG.

CAPITULO II — Medidas para servir de unidades de capacidad

Los requisitos esenciales pertinentes del anexo I, los requisitos especificos del
presente capitulo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad enume-
rados en este ultimo se aplican a las medidas utilizadas para servir de unidades
de capacidad, que se definen a continuacion. No obstante, podra considerarse que
los requisitos para la presentacion de una copia de las declaraciones de confor-
midad se aplican a toda una partida o a un envio y no a instrumentos por
separado. Por otra parte, no se aplicara el requisito de que en el instrumento
se indique informacion acerca de la clase de precision.

DEFINICIONES
Medida para servir de unidad de capacidad
Una medida de capacidad (como puede ser un vaso, una jarra o un dedal)

disenada para determinar un volumen especifico de liquido (que no sea un
producto farmacéutico) vendido para su consumo inmediato.

Medida de trazo

Una medida que sirve para indicar la capacidad que esta provista de un trazo que
indica la capacidad nominal.

Medida de tope

Una medida que sirve para indicar la capacidad en la cual el volumen interno es
igual a la capacidad nominal.
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Medida de trasiego

Una medida que sirve para indicar la capacidad y desde la cual se decanta un
liquido antes de su consumo.

Capacidad

La capacidad es el volumen interno para las medidas de tope o el volumen
interno hasta el trazo en las medidas de trazo.

REQUISITOS ESPECIFICOS

1. Condiciones de referencia
1.1.  Temperatura: la temperatura de referencia para medir la capacidad es
20 °C.
1.2.  Posicion para su indicacion correcta: estable sobre una superficie nivela-
da.
2. Errores maximos permitidos
Cuadro 1
Trazo Tope
Medidas de trasiego
< 100 ml + 2 ml -0
+ 4 ml
> 100 ml +3 % -0
+6 %
Medidas para servir
< 200 ml +5% -0
+ 10 %
> 200 ml +5ml+25% -0
+ 10 ml + 5 %

3. Materiales

Las medidas para servir de unidades de capacidad estaran fabricadas con
materiales suficientemente rigidos y dimensionalmente estables para man-
tener la capacidad dentro del margen de error maximo permitido.

4. Forma

4.1.  Las medidas de trasiego se disefiaran de tal forma que un cambio del
contenido igual al error maximo permitido cause un cambio de al menos
2 mm en el nivel del tope o de la marca de llenado.

4.2.  Las medidas de trasiego se disefiaran de modo que no permitan la des-
carga completa del liquido medido.

5. Marcado

5.1. La capacidad nominal declarada debera estar sefialada clara e indeleble-
mente en la medida.

5.2.  Las medidas para servir de unidades de capacidad pueden también mar-
carse con hasta tres capacidades claramente distinguibles, ninguna de las
cuales dara lugar a que se confunda una con otra.

5.3. Todas las marcas de llenado seran lo suficientemente claras y duraderas
como para garantizar que los errores maximos permitidos no se exceden
con el uso.

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos de evaluacion de conformidad mencionados en el articulo 9
entre los que el fabricante puede optar son:

AloFloDloEloB+EoB+DoH.



2004L0022 — ES — 01.01.2013 — 004.001 — 96

ANEXO MI-009
INSTRUMENTOS PARA MEDIDAS DIMENSIONALES

Los requisitos esenciales pertinentes del anexo I, los requisitos especificos del
presente anexo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad enumera-
dos en este ultimo se aplicaran a los instrumentos para medidas dimensionales de
los tipos que se definen a continuacion.

DEFINICIONES

Instrumento de medida de longitud

Un instrumento de medida de longitud sirve para la determinacion de la longitud
de materiales de tipo cuerda (por ejemplo, textiles, cintas y cables) durante el
movimiento de avance del producto que debe medirse.

Instrumentos de medida de area

Un instrumento de medida de 4rea sirve para la determinacion del area de objetos
de forma irregular, por ejemplo el cuero.

Instrumentos para medidas multidimensionales

Un instrumento para medidas multidimensionales sirve para la determinacion de
la longitud de las aristas (largo, alto, ancho) del menor paralelepipedo rectangular
que enmarque a un producto.

CAPITULO I — Requisitos comunes a todos los instrumentos para medi-
das dimensionales

Inmunidad electromagnética

1. El efecto de una perturbacion electromagnética sobre un instrumento para
medidas dimensionales debera ser tal que:

— el cambio del resultado de la medicion no supere el valor critico de
cambio definido en el punto 2.3, o

— sea imposible efectuar cualquier medicion, o

— se produzcan variaciones momentaneas del resultado de la medicion
que no puedan interpretarse, memorizarse o transmitirse como un
resultado valido, o

— las variaciones del resultado de la medicion sean lo suficientemente
importantes como para que se den cuenta de ellas las partes intere-
sadas en el resultado de la medicion.

2. El valor critico de cambio sera igual a un escalon.
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados en el articulo 9
entre los que el fabricante puede optar son:

Para los instrumentos mecanicos o electromecanicos:
FloEloDloB+FoB+EoB+DoHoHIo0G.

Para los instrumentos electronicos o los instrumentos que incluyen programas
informaticos:

B+FoB+DoHloG.
CAPITULO II — Instrumentos para medir longitudes
Caracteristicas del producto a medir

1. Los materiales textiles se caracterizan por el factor caracteristico K. Este
factor tiene en cuenta la capacidad de estiramiento y la fuerza por unidad
de superficie del producto medido y se define mediante la siguiente
formula:

K = ¢ - (G5 + 2,2 N/m?), donde

¢ es el alargamiento relativo de una muestra de tejido de 1 m de
ancho para una fuerza de traccion de 10 N,

G, es el peso por unidad de superficie de una muestra de tejido en
N/m?2.
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Condiciones de funcionamiento
2.1. Intervalo de valores

Las dimensiones y el factor K, en su caso, en los intervalos de valores
especificados por el fabricante para el instrumento. El intervalo de valores
del factor K es el que aparece en el cuadro 1:

Cuadro 1
Grupo Intervalo de valores de K Producto
I 0 <K <2 x 102 N/m? estiramiento bajo
II 2 x 102 N/m? < K < estiramiento medio
8 x 102 N/m?
I 8 x 102 N/ estiramiento elevado
m? < K <24 x 102 N/m?
v 24 x 102 N/m? < K estiramiento muy elevado

2.2.  En los casos en que el objeto medido no sea transportado por el ins-
trumento de medida, su velocidad debe situarse dentro del intervalo de
valores especificado por el fabricante para el instrumento.

2.3.  Si el resultado de medicion depende del grosor, del acabado superficial y
del tipo de distribucion (por ejemplo, desde un rodillo grande o desde
una pila), las limitaciones correspondientes deberan ser especificadas por
el fabricante.

Errores maximos permitidos

3. Instrumento
Cuadro 2
;fj;igi Error maximo permitido
I 0,125 %, pero no menos que 0,005 L,
I 0,25 %, pero no menos que 0,01 L,
111 0,5 %, pero no menos que 0,02 L,

Siendo L,, la longitud mensurable minima, es decir la longitud minima
especificada por el fabricante para la cual fue concebido el instrumento.

El verdadero valor de longitud de los distintos tipos de materiales deberia
medirse utilizando instrumentos adecuados (por ejemplo cintas métricas).
Por ello el material que vaya a medirse deberd depositarse sobre un
soporte adecuado (por ejemplo una mesa adecuada), recto y sin estirar.

Otros requisitos

4. Los instrumentos deben garantizar que el producto se mide sin estirar,
segun la capacidad de estiramiento para la cual fue concebido el ins-
trumento.

CAPITULO III — Instrumentos para medir dreas
Condiciones de funcionamiento
1.1.  Intervalo de valores

Dimensiones dentro del intervalo de valores especificado por el fabricante
para el instrumento.

1.2. Condicidon del producto

El fabricante especificara las limitaciones de los instrumentos debidas a la
velocidad, al grosor y las condiciones de la superficie, en su caso, del
producto.
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Errores maximos permitidos
2. Instrumento
El error maximo permitido es 1,0 %, pero no sera inferior a 1 dm?.
Otros requisitos
3. Presentacion del producto

Si el producto retrocede o se detiene, no debera ser posible obtener un
valor de la medicion o bien debera cesar la indicacion visual exhibida.

4. Escaldon

Los instrumentos deberan tener escalon de 1,0 dm?. Ademas, debera ser
posible contar con escalén de 0,1 dm? para fines de ensayo.

CAPITULO IV — Instrumentos para medidas multidimensionales
Condiciones de funcionamiento
1.1.  Intervalo de valores

Dimensiones dentro del intervalo de valores especificado por el fabricante
del instrumento.

1.2. Dimensién minima

El limite inferior de la dimensiéon minima para todos los valores del
escalon figura en el Cuadro 1.

Cuadro 1
X Dimension minima (min)
Escalén (d) (limite inferior)
d<2cm 10d
2cm<d< 10 cm 20 d
10 cm < d 50 d

1.3.  Velocidad del producto

La velocidad debe situarse dentro del intervalo de valores especificado
por el fabricante para el instrumento.

Error maximo permitido
2. Instrumento:

El error maximo permitido es + 1,0 d.
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ANEXO MI-010
ANALIZADORES DE GASES DE ESCAPE

Los requisitos pertinentes del anexo I, los requisitos especificos del presente
anexo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad enumerados en
este ultimo se aplican a los analizadores de gases de escape definidos a conti-
nuacion que estan destinados a la inspeccion y mantenimiento profesional de
vehiculos de motor en uso.

DEFINICIONES

Analizador de gases de escape

Un analizador de gases de escape es un instrumento de medida que sirve para
determinar las fracciones en volumen de los componentes especificados de los
gases de escape de los motores de un vehiculo de motor con ignicion de chispa
en el limite de humedad de la muestra analizada.

Dichos componentes de los gases son el mondxido de carbono (CO), el dioxido
de carbono (CO,), el oxigeno (O,) y los hidrocarburos (HC).

El contenido de hidrocarburos debera expresarse como concentracion de n-he-
xano (CgH;4) medida con nuevas técnicas de absorcion del infrarrojo proximo.

Las fracciones en volumen de los componentes de los gases se expresan en
porcentaje (% vol) para el CO, CO, y O, y en partes por millon (ppm vol).

Ademas, un analizador de gases de escape calcula el valor lambda de las frac-
ciones en volumen del componente del gas de escape.

Lambda

Lambda es un valor carente de dimension que representa la eficiencia de com-
bustiéon de un motor en términos de proporcion aire/combustible en los gases de
escape. Se determina por referencia a una férmula normalizada.

REQUISITOS ESPECIFICOS

Clases de instrumentos

1. Se estan definiendo dos clases 0 y I de instrumentos para los analizadores
de gases de escape. Los campos de medida para dichas clases son los que
aparecen en el cuadro 1.

Cuadro 1

Clases y campos de medida

Parametro

Clases 0 y I

Fraccion de CO

de 0 % vol a 5 % vol

Fraccion de CO,

de 0 % vol a 16 % vol

Fracciéon de HC

de 0 ppm vol a 2 000 ppm vol

Fraccion de O,

de 0 % vol a 21 % vol

A de 0,8 a 1,2
Condiciones nominales de funcionamiento
2. El fabricante especificard los valores nominales de funcionamiento como
sigue:
2.1. Para los valores de las influencias climaticas y mecanicas:

— Un intervalo minimo de temperatura de 35 °C para el entorno clima-

tico.

— La clase de entorno mecanico aplicable es la M1.
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2.2.  Para los valores de la influencia de la energia eléctrica:

— Los intervalos de voltaje y frecuencia para el suministro de tensién
alterna.

— Los limites del suministro de tension de corriente continua.
2.3.  Para la presion relativa:

— Los valores minimos y méximos de la presion relativa son, para
ambas clases: py;, < 860 hPa, ps = 1 060 hPa.

Errores maximos permitidos

3. Los errores maximos permitidos se definen a continuacion:

3.1. Para cada una de las fracciones medidas, el valor maximo del error
permitido en condiciones nominales de funcionamiento con arreglo al
punto 1.1 del anexo I, es el mayor de los dos valores que aparecen en
el cuadro 2. Los valores absolutos se expresan en % vol o en ppm vol,
siendo los valores porcentuales el porcentaje del valor real.

Cuadro 2

Errores maximos permitidos

Parametro Clase 0 Clase 1
Fraccion de CO + 0,03 % vol + 0,06 % vol
+5% +5%
Fraccion de CO, + 0,5 % vol + 0,5 % vol
+5% +5%
Fraccion de HC + 10 ppm vol + 12 ppm vol
+5% +5%
Fracciéon de O, + 0,1 % vol + 0,1 % vol
+5% +5%
3.2.  El error maximo permitido en el calculo de lambda es del 0,3 %. El

verdadero valor convencional se calcula con arreglo a la formula definida
en el punto 5.3.7.3 del anexo I de la Directiva 98/69/CE del PE y del
Consejo relativa a las medidas que deben adoptarse contra la contamina-
cion atmosférica causada por las emisiones de los vehiculos de motor y
por la que se modifica la Directiva 70/220/CEE del Consejo (}).

A tal fin, se utilizan para el célculo los valores presentados por el ins-
trumento.
Efecto permitido de las perturbaciones

4. Para cada una de las fracciones en volumen medidas por el instrumento
el valor critico de cambio es igual al error maximo permitido para el
parametro afectado.

5. El efecto de una perturbacion electromagnética sera tal que:

— el cambio en la medicion no supere el valor critico de cambio defi-
nido en el punto 4, o

— la indicacion del resultado de la medicién no pueda interpretarse
como un resultado valido.
Otros requisitos

6. La resolucion debera ser igual a o de un orden de magnitud superior a los
valores que aparecen en el Cuadro 3.

(') DO L 350 de 28.12.1998, p. 17.
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10.

1.

12.

14.

Cuadro 3
Resolucion
co CO, 0, HC
Clase 0 y clase 1| 0,01 % vol | 0,1 % vol " 1 ppm vol

() 0,01 % vol para valores medidos inferiores o iguales a 4 % vol en caso
contrario 0,1 % vol.

El valor lambda debera mostrarse con una resolucion de 0,001.

La desviacion tipica de 20 mediciones no superara un tercio del modulo
del error maximo permitido para cada fraccion en volumen de gas apli-
cable.

Para medir el CO, CO, e HC, el instrumento que incluya el sistema de
control del gas anteriormente especificado deberd indicar el 95 % del
valor final tal como se haya determinado mediante los gases de calibrado,
dentro de los 15 segundos siguientes al cambio a partir de un gas de
contenido cero, por ejemplo aire fresco. Para medir el O,, el instrumento,
en condiciones similares, debera indicar un valor que difiera de cero en
menos de 0,1 % vol, dentro de los 60 segundos siguientes al cambio de
aire fresco a un gas libre de oxigeno.

Los componentes de los gases de escape distintos del componente cuyo
valor esta sujeto a medicion no afectaran al resultado de la medicion en
mas de la mitad de los modulos de los errores maximos permitidos,
cuando esos componentes estén presentes en las siguientes fracciones
de volumen:

6 % vol CO,

16 % vol CO,,

10 % vol O,,

5 % vol H,,

0,3 % vol NO,

2 000 ppm vol HC (en tanto que n-hexano),
vapor de agua: cualquier valor.

Un analizador de gases de escape debera disponer de un dispositivo de
ajuste que realice operaciones de puesta a cero, calibrado de los gases y
ajuste interno. Dicho dispositivo de puesta a cero y ajuste interno sera
automatico.

En el caso de los dispositivos automaticos o semiautomaticos de ajuste, el
instrumento no debera poder proceder a efectuar una mediciéon mientras
no se hayan completado los ajustes.

Un analizador de gases de escape debera detectar residuos de hidrocar-
buro en el sistema de circulacion del gas. No debera ser posible efectuar
una medicion si la concentracion de hidrocarburo residual presente antes
de una medicion supera 20 ppm vol.

Un analizador de gases de escape debera disponer de un dispositivo que
permita reconocer automaticamente cualquier funcionamiento defectuoso
del sensor del canal de oxigeno debido al desgaste o a un corte en la
linea de conexion.

En caso de que el analizador de gases de escape pueda funcionar con
diferentes combustibles (p.ej. gasolina o gas licuado), deberan poderse
seleccionar los coeficientes adecuados para el calculo de lambda sin
ambigiiedad alguna respecto de la formula apropiada.

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados en el articulo 9
entre los que el fabricante puede optar son:

B+FoB+DoHL



