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ANHANG A

KONFORMITATSERKLARUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER INTERNEN FERTIGUNGSKONTROLLE

Die "Konformitatserklarung auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle™ ist das
Konformitatsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten Verpflichtungen
erflllt sowie sicherstellt und erklért, dass die betreffenden Messgerate die entsprechenden Anforderungen dieser
Verordnung erfllen.

Technische Unterlagen

2. Der Hersteller erstellt die in § 11 beschriebenen technischen Unterlagen. Die Unterlagen miissen die Bewertung
der Konformitét des Gerétes mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erméglichen. Soweit
dies flr die Bewertung relevant ist, decken sie die Konstruktion, die Herstellung und die Funktionsweise des
Gerétes ab.

3. Der Hersteller halt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerétes fir die
nationalen Behdrden bereit.

Herstellung

4, Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, um die Konformitat der hergestellten Gerate mit den

entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung sicherzustellen.

Schriftliche Konformitétserklarung

5.1

5.2.

Der Hersteller bringt an jedem Messgerét, das die entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erflllt, die
"CE"-Kennzeichnung und die zusétzliche Metrologie-Kennzeichnung an.

Fur ein Modell eines Gerétes wird eine Konformitatserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach Herstellung
des letzten Gerates fiir die nationalen Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fiir welches Gerét sie
ausgestellt wurde. Eine Kopie der Erklarung wird jedem Messgerét beigefiigt, das in Verkehr gebracht wird. In
den Fallen, in denen eine grofle Zahl von Geraten an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese
Anforderung in der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerate gilt, sondern fiur ein Los oder eine
Sendung.

Bevollméachtigter

6.

Die in den Nummern 3 und 5.2 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen in dessen Auftrag und unter
dessen Verantwortung von seinem Bevollméchtigten erfiillt werden.

Ist der Hersteller nicht in der Gemeinschaft niedergelassen und verftigt er tiber keinen Bevollmachtigten, so
fallen die in den Nummern 3 und 5.2 festgelegten Verpflichtungen der Person zu, die das Gerét in Verkehr
bringt.
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ANHANG Al

KONFORMITATSERKLARUNG AUF DER GRUNDLAGE
EINER INTERNEN FERTIGUNGSKONTROLLE, ERGANZT DURCH PRODUKTPRUFUNGEN DURCH EINE
BENANNTE STELLE

1. Die "Konformitatserklarung auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle, erganzt durch
Produktpriifungen durch eine benannte Stelle", ist das Konformitéatsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller
die in diesem Anhang genannten Verpflichtungen erfillt sowie sicherstellt und erklart, dass die betreffenden
Messgerate die entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erfillen.

Technische Unterlagen

2. Der Hersteller erstellt die in 8 11 beschriebenen technischen Unterlagen. Die Unterlagen mussen die Bewertung
der Konformitét des Gerétes mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung ermdéglichen. Soweit
dies fur die Bewertung relevant ist, decken sie die Konstruktion, die Herstellung und die Funktionsweise des
Geraétes ab.

3. Der Hersteller halt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerates fir die
nationalen Behdrden bereit.

Herstellung

4. Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, um die Konformitat der hergestellten Gerate mit den
entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung sicherzustellen.

Stichprobenartige Produktpriifungen

5. Eine vom Hersteller gewdhlte benannte Stelle fuhrt in den von ihr festgelegten angemessenen Abstanden
Produktpriifungen durch oder lasst diese durchfiihren, um die Qualitéat der internen Produktpriifungen zu
Uberprifen, wobei sie unter anderem der technischen Komplexitét der Gerate und der Produktionsmenge
Rechnung tragt. Eine von der benannten Stelle vor dem Inverkehrbringen entnommene geeignete Probe der
Endprodukte wird untersucht; ferner werden geeignete Priifungen nach den in § 14 genannten einschlagigen
Dokumenten oder gleichwertige Priifungen durchgefihrt, um die Konformitat des Gerates mit den entspre-
chenden Anforderungen dieser Verordnung zu prifen. In Ermangelung eines einschldgigen Dokuments
entscheidet die benannte Stelle dariiber, welche Prifungen durchgefiihrt werden.

Entspricht eine erhebliche Zahl der als Probe enthommenen Geréte nicht einem annehmbaren Qualitétsniveau, so
trifft die benannte Stelle die erforderlichen MaRnahmen.

Schriftliche Konformitatserklarung
6.1. Der Hersteller bringt an jedem Messgerat, das die entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillt, die

"CE"-Kennzeichnung, die zusatzliche Metrologie-Kennzeichnung und — unter der Verantwortung der in
Nummer 5 genannten benannten Stelle — deren Kennnummer an.
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Fur ein Modell eines Gerétes wird eine Konformitatserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach Herstellung
des letzten Gerdtes fiir die nationalen Behdrden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fir welches Modell eines
Gerates sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklarung wird jedem Messgerat beigefugt, das in Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen
eine groRe Zahl von Geréaten an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise
ausgelegt werden, dass sie nicht fur Einzelgerate gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Bevollméchtigter

7.

Die in den Nummern 3 und 6.2 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen in dessen Auftrag und unter
dessen Verantwortung von seinem Bevollméchtigten erfiillt werden.

Ist der Hersteller nicht in der Gemeinschaft niedergelassen und verfiigt er Uber keinen Bevollméchtigten, so
fallen die in den Nummern 3 und 6.2 festgelegten Verpflichtungen der Person zu, die das Gerét in Verkehr
bringt.
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ANHANG B

BAUMUSTERPRUFUNG

Die "Baumusterpriifung" ist der Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem eine benannte Stelle den
technischen Entwurf eines Messgeréts pruft und sicherstellt und erklart, dass der technische Entwurf den
entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung, die fuir das Messgerét gelten, entspricht.

Baumusterpriifungen kénnen in einer der folgenden Formen durchgefiihrt werden. Die benannte Stelle
entscheidet tber die entsprechende Form und die erforderlichen Muster:

a) Prafung eines fiir die betreffende Produktion représentativen Musters des vollstandigen Messgerétes;

b) Prifung von fir die betreffende Produktion représentativen Mustern eines oder mehrerer wesentlicher
Teile des Messgerates, ergénzt durch die Bewertung der Angemessenheit des technischen Entwurfs der
anderen Teile des Messgerates anhand einer Priifung der in Nummer 3 genannten technischen Unterlagen
und zusétzlichen Nachweise;

C) Bewertung der Angemessenheit des technischen Entwurfs des Messgerétes anhand einer Priifung der in
Nummer 3 genannten technischen Unterlagen und zusatzlichen Nachweise, ohne Priifung eines Musters.

Der Antrag auf Baumusterpriifung ist vom Hersteller bei einer benannten Stelle seiner Wahl einzureichen.
Der Antrag muss Folgendes enthalten:

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

- eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle eingereicht worden
ist;

- die in § 11 beschriebenen technischen Unterlagen. Die Unterlagen missen die Bewertung der
Konformitét des Gerates mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erméglichen. Soweit
dies fur die Bewertung relevant ist, decken sie die Konstruktion, die Herstellung und die Funktionsweise
des Gerétes ab;

- die von der benannten Stelle geforderten und fur die betreffende Produktion représentativen Muster;

- die zusétzlichen Nachweise fir die Angemessenheit des technischen Entwurfs der Teile des Messgerates,
fir die keine Muster erforderlich sind. Diese zusétzlichen Nachweise enthalten einen Verweis auf
samtliche einschlagigen Dokumente, die zugrunde gelegt wurden, insbesondere wenn die in § 14
genannten einschlagigen Dokumente nicht vollstandig angewandt wurden, und schlieen gegebenenfalls
die Ergebnisse von Priifungen ein, die in geeigneten Laboratorien des Herstellers oder in seinem Auftrag
und unter seiner Verantwortung in einem anderen Priflaboratorium durchgefiihrt wurden.
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Die benannte Stelle hat folgende Aufgaben:

In Bezug auf die Muster:

4.1.

4.2.

4.3.

44.

Sie priift die technischen Unterlagen, tberpriift, ob die Muster in Ubereinstimmung mit diesen Unterlagen
hergestellt wurden, und stellt fest, welche Bauteile nach den Bestimmungen der in § 14 genannten einschl&gigen
Dokumente und welche nicht danach entworfen wurden;

sie fhrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen durch oder lasst sie durchfiihren, um
festzustellen, ob die Losungen in den in § 14 genannten einschladgigen Dokumenten richtig angewandt wurden,
sofern der Hersteller sich dafir entschieden hat, diese anzuwenden;

sie fuhrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen durch oder l8sst sie durchfiihren, um
festzustellen, ob die vom Hersteller gewéahlten Losungen die grundlegenden Anforderungen der Verordnung
erfullen, sofern die in den in § 14 genannten einschlagigen Dokumenten aufgeflhrten Lésungen nicht angewandt
wurden;

sie vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, an dem die Untersuchungen und erforderlichen Priifungen
durchgefihrt werden sollen.

In Bezug auf die anderen Teile des Messgerétes:

4.5.

Sie prift die technischen Unterlagen und die zusatzlichen Nachweise, um die Angemessenheit des technischen
Entwurfs der anderen Teile des Messgerates zu bewerten.

In Bezug auf die Herstellung:

4.6.

5.1.

5.2.

Sie prift die technischen Unterlagen, um sich zu tberzeugen, dass der Hersteller die geeigneten Mittel besitzt,
um eine einheitliche Herstellung zu gewahrleisten.

Die benannte Stelle erstellt einen Prifungsbericht tiber die gemal Nummer 4 durchgefiihrten MalRnahmen und
die dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet von $ 13 Abs. 8 verdffentlicht die benannte Stelle den Inhalt dieses
Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des Herstellers.

Entspricht der technische Entwurf den fiir das Messgeréat geltenden Anforderungen dieser Verordnung, so stellt
die benannte Stelle dem Hersteller eine EG-Baumusterpriifbescheinigung aus. Die Bescheinigung enthalt Namen
und Anschrift des Herstellers sowie gegebenenfalls seines Bevollméchtigten, die Ergebnisse der Priifung,
etwaige Bedingungen fur die Glltigkeit der Bescheinigung und die fur die Identifizierung des Gerates
erforderlichen Angaben. Der Bescheinigung kénnen einer oder mehrere Anhédnge beigefiigt werden.

Die Bescheinigung und ihre Anhénge enthalten alle Angaben, die fiir die Konformitatsbewertung und die
wahrend des laufenden Betriebs erfolgenden Priifungen relevant sind. Um die Konformitat der hergestellten
Gerate, wenn sie mit angemessenen, hierfiir vorgesehenen Mitteln ordnungsgemaR eingestellt sind, hinsichtlich
der Wiederholbarkeit ihrer Messleistungen, mit dem gepriiften Baumuster bewerten zu kénnen, ist insbesondere
Folgendes anzugeben:

- die messtechnischen Merkmale des Baumusters des Gerats;

- die zur Sicherstellung der Unversehrtheit des Geréts (Verplombung, Identifizierung der Software usw.)
notwendigen Manahmen;

- sonstige Angaben, die zur Identifizierung des Gerdts und zur Sichtkontrolle in Bezug auf seine auBere
Ubereinstimmung mit dem Baumuster erforderlich sind;

- gegebenenfalls sonstige spezifische Angaben, die zur Uberpriifung der Merkmale der hergestellten Gerite
erforderlich sind;

- im Falle eines Teilgerats alle erforderlichen Informationen zur Sicherstellung der Kompatibilitat mit
anderen Teilgeraten oder Messgeréten.

Die Bescheinigung ist zehn Jahre ab ihrem Ausstellungsdatum giltig und kann danach jeweils flir weitere zehn
Jahre verlangert werden.
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Die benannte Stelle erstellt diesbeziiglich einen Bewertungsbericht und halt ihn fir das Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Arbeit und die Eichbhdrden bereit.

Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EG-Bau-
musterpriifbescheinigung vorliegen, tiber alle Anderungen an dem Gerét, die die Konformitat mit den
grundlegenden Anforderungen oder den Bedingungen fiir die Gultigkeit der Bescheinigung beeintrachtigen
konnen. Derartige Anderungen erfordern eine neue Zulassung in Form einer Erganzung der urspriinglichen EG-
Baumusterprifbescheinigung.

Jede benannte Stelle unterrichtet das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit unverziiglich tber
- ausgestellte EG-Baumusterprifbescheinigungen und dazugehérige Anhénge;
- Erganzungen und Anderungen friiherer Bescheinigungen.

Jede benannte Stelle unterrichtet unverziglich das Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit, Gber jeden
Widerruf einer EG-Baumusterpriifbescheinigung.

Die benannte Stelle bewahrt die technischen Unterlagen zusammen mit den vom Hersteller vorgelegten
Unterlagen bis zum Ende der Giiltigkeitsdauer der Bescheinigung auf.

Der Hersteller bewahrt zusammen mit den technischen Unterlagen eine Kopie der EG-Bau-
musterpriifbescheinigung, ihrer Anhénge, Erganzungen und Anderungen zehn Jahre nach Herstellung des letzten
Messgerates auf.

Der Bevollmdchtigte des Herstellers kann den in Nummer 3 genannten Antrag einreichen und die in den
Nummern 6 und 8 genannten Verpflichtungen erfullen. Ist der Hersteller nicht in der Gemeinschaft
niedergelassen und verfiigt er Giber keinen Bevollméchtigten, so féllt die Verpflichtung, die technischen
Unterlagen auf Verlangen zur Verfiigung zu stellen, der vom Hersteller bezeichneten Person zu.
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ANHANG C

ERKLARUNG DER KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE
EINER INTERNEN FERTIGUNGSKONTROLLE

1. Die "Erklarung der Konformitét mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle™ ist der Teil
eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten
Verpflichtungen erfillt sowie sicherstellt und erklart, dass die betreffenden Messgeréte der in der EG-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und die entsprechenden Anforderungen dieser
Verordnung erftllen.

Herstellung

2. Der Hersteller trifft alle erforderlichen MalRnahmen, um die Konformitét der hergestellten Gerate mit der in der

EG-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den entsprechenden Anforderungen dieser
Verordnung sicherzustellen.

Schriftliche Konformitétserklarung

3.1.

3.2

Der Hersteller bringt an jedem Messgerét, das mit der in der EG-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen
Bauart Ubereinstimmt und die entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erfillt, die "CE"-
Kennzeichnung und die zusatzliche Metrologie-Kennzeichnung an.

Fur jedes Modell eines Gerétes wird eine Konformitatserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach
Herstellung des letzten Gerétes fir die nationalen Behdrden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fir welches
Modell eines Gerétes sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklarung wird jedem Messgerat beigefugt, das in Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen
eine groRe Zahl von Geréaten an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise
ausgelegt werden, dass sie nicht fur Einzelgerate gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Bevollméchtigter

4.

Die in Nummer 3.2 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers kénnen in dessen Auftrag und unter dessen
Verantwortung von seinem Bevollméchtigten erfiillt werden.

Ist der Hersteller nicht in der Gemeinschaft niedergelassen und verfiigt er Gber keinen Bevollméchtigten, so fallt
die in Nummer 3.2 genannte Verpflichtung der Person zu, die das Gerat in Verkehr bringt.
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ANHANG C1

ERKLARUNG DER KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE EINER INTERNEN

FERTIGUNGSKONTROLLE, ERGANZT DURCH PRODUKTPRUFUNGEN DURCH EINE BENANNTE STELLE

Die "Erklarung der Konformitt mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle, erganzt
durch Produktpriifungen durch eine benannte Stelle™ ist der Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei
dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten Verpflichtungen erfillt sowie sicherstellt und erklart, dass
die betreffenden Messgerate der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und
die entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erfillen.

Herstellung

2.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MalRnahmen, um die Konformitét der hergestellten Gerate mit der in der
EG-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den entsprechenden Anforderungen dieser
Verordnung sicherzustellen.

Stichprobenartige Produktpriifungen

3.

Eine vom Hersteller gewahlte benannte Stelle fuhrt in den von ihr festgelegten angemessenen Abstanden
Produktpriifungen durch oder lasst diese durchfiihren, um die Qualitét der internen Produktpriifungen zu
Uberprifen, wobei sie unter anderem der technischen Komplexitét der Gerate und der Produktionsmenge
Rechnung tragt. Eine von der benannten Stelle vor dem Inverkehrbringen entnommene geeignete Probe der
Endprodukte wird untersucht; ferner werden geeignete Priifungen nach den in § 14 genannten einschlagigen
Dokumenten oder gleichwertige Priifungen durchgefihrt, um die Konformitét des Gerétes mit der in der EG-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den entsprechenden Anforderungen dieser
Verordnung zu prifen. In Ermangelung eines einschldgigen Dokuments entscheidet die benannte Stelle dariiber,
welche Prufungen durchgefiihrt werden.

Entspricht eine erhebliche Zahl der als Probe enthommenen Geréte nicht einem annehmbaren Qualitétsniveau, so
trifft die benannte Stelle die erforderlichen MaRnahmen.

Schriftliche Konformitatserklarung

4.1.

4.2.

Der Hersteller bringt an jedem Messgeréat, das mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Bauart tbereinstimmt und die entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erfillt, die "CE"-
Kennzeichnung, die zusétzliche Metrologie-Kennzeichnung sowie - unter der Verantwortung der in Nummer 3
genannten benannten Stelle - deren Kennnummer an.

Fur jedes Modell eines Gerétes wird eine Konformitatserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach
Herstellung des letzten Gerdtes fiir die nationalen Behdrden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, flr welches
Modell eines Gerdtes sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklarung wird jedem Messgerat beigefugt, das in Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen
eine groRe Zahl von Geraten an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise
ausgelegt werden, dass sie nicht fur Einzelgerate gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Bevollméachtigter

5.

Die in Nummer 4.2 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen in dessen Auftrag und unter dessen
Verantwortung von seinem Bevollméchtigten erfiillt werden.

Ist der Hersteller nicht in der Gemeinschaft niedergelassen und verfiigt er tiber keinen Bevollmachtigten, so
fallen die in Nummer 2 genannten Verpflichtungen der Person zu, die das Gerat in Verkehr bringt.
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ANHANG D

ERKLARUNG DER KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE
DER QUALITATSSICHERUNG FUR DIE PRODUKTION

Die "Erklarung der Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage der Qualitatssicherung fiir die Produktion” ist
der Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten
Verpflichtungen erfillt sowie sicherstellt und erklart, dass die betreffenden Messgeréte der in der EG-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und die entsprechenden Anforderungen dieser
Verordnung erftllen.

Herstellung

2.

Der Hersteller unterhalt ein zugelassenes Qualitatsmanagementsystem fir die Herstellung, Endabnahme und
Prifung der betreffenden Messgeréate gemal’ Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gema Nummer 4.

Qualitatsmanagementsystem

3.1.

3.2

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Quali-
tatsmanagementsystems.

Der Antrag muss enthalten:
- alle einschlagigen Angaben Uber die vorgesehene Gerétekategorie;
- die Unterlagen uber das Qualitdtsmanagementsystem;

- die technischen Unterlagen uber das zugelassene Baumuster und eine Kopie der
EG-Baumusterpriifbescheinigung.

Das Qualitdtsmanagementsystem muss die Ubereinstimmung der Gerate mit der in der
EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den entsprechenden Anforderungen dieser
Verordnung gewéhrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgemal in Form schriftlicher Grundsatze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese
Unterlagen uber das Qualitdtsmanagementsystem miissen eine einheitliche Auslegung der
Qualitatssicherungsprogramme, -pléne, -handblcher und -berichte ermdglichen.

Sie mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse der Geschéftsleitung in
Bezug auf die Produktqualitat;

- Fertigungsverfahren, Qualitatslenkungs- und Qualitatssicherungstechniken und andere systematische
MaRnahmen die angewandt werden;
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- Untersuchungen und Priifungen, die vor, wéhrend und nach der Herstellung durchgefiihrt werden, unter
Angabe ihrer Haufigkeit;

- Qualitatssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte Uiber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw.;

- Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Qualitat und die Wirksamkeit des
Qualitatsmanagementsystems (iberwacht werden kénnen.

3.3.  Die benannte Stelle bewertet das Qualitditsmanagementsystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2
genannten Anforderungen erfillt. Bei Qualitdtsmanagementsystemen, fiir die die entsprechenden Bestimmungen
der nationalen Norm zur Umsetzung der einschlagigen harmonisierten Norm angewandt werden, wird ab dem
Zeitpunkt der Veroffentlichung der Fundstellen von der Konformitét mit diesen Anforderungen ausgegangen.

Das Auditteam muss tber Erfahrungen mit Qualitdtsmanagementsystemen und tber angemessene Erfahrungen
im betreffenden messtechnischen Bereich und mit der betreffenden Geréatetechnologie sowie Uber Kenntnisse der
anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch eine VVor-Ort-
Begutachtung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Priifung und eine
Begriindung der Entscheidung.

3.4.  Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitdtsmanagementsystem in seiner
zugelassenen Form zu erflillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemal? und effizient funktioniert.

3.5.  Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualitatsmanagementsystem zugelassen hat, tber alle
geplanten Anderungen des Qualitdtsmanagementsystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geanderte Quali-
tatsmanagementsystem noch den in Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Priifung und eine
Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

4.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem anerkannten
Qualitatsmanagementsystem vorschriftsmagig erfillt.

4.2.  Der Hersteller gewéhrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Entwicklungs-, Abnahme-,
Priuf- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

- Unterlagen tber das Qualitdtsmanagementsystem;

- Qualitatssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte Uiber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

4.3.  Die benannte Stelle fuhrt regelmaRig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das
Qualitatsmanagementsystem aufrechterhalt und anwendet, und ibergibt ihm einen Bericht (iber das Audit.

4.4. Dariber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Wahrend dieser
Besuche kann die benannte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen zur Kontrolle des ordnungsgemafen
Funktionierens des Qualitdtsmanagementsystems durchfiihren oder durchfiihren lassen. Sie ibergibt dem
Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Schriftliche Konformitatserklarung

5.1.  Der Hersteller bringt an jedem Messgerdt, das mit der in der EG-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen
Bauart tGbereinstimmt und die entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erfillt, die "CE"-
Kennzeichnung, die zusatzliche Metrologie-Kennzeichnung sowie - unter der Verantwortung der in Nummer 3.1
genannten benannten Stelle - deren Kennnummer an.
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Fur jedes Modell eines Gerétes wird eine Konformitatserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach
Herstellung des letzten Gerétes fir die nationalen Behdrden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fir welches
Modell eines Gerétes sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklarung wird jedem Messgerat beigefugt, das in Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen
eine groRe Zahl von Geréaten an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise
ausgelegt werden, dass sie nicht fur Einzelgerate gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Der Hersteller halt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerates folgende Unterlagen fiir die nationalen
Behdrden zur Verfugung:

- die Unterlagen gemaR Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich;

- die Anderung gemaR Nummer 3.5;

- die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemaf? den Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.

Jede benannte Stelle stellt dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Arbeit, regelméRig die Liste von erteilten
und verweigerten Anerkennungen fiir Qualitditsmanagementsysteme zur Verfiigung und unterrichtet das

Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit, unverziiglich Gber den Widerruf einer Anerkennung fiir ein
Qualitatsmanagementsystem.

Bevollméchtigter

8.

Die in den Nummern 3.1, 3.5, 5.2 und 6 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers kénnen in dessen Auftrag
und unter dessen Verantwortung von seinem Bevollméchtigten erfullt werden.
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ANHANG D1

KONFORMITATSERKLARUNG AUF DER GRUNDLAGE DER QUALITATSSICHERUNG FUR DIE
PRODUKTION

Die "Konformitatserklarung auf der Grundlage der Qualitatssicherung fiir die Produktion™ ist das
Konformitatsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten Verpflichtungen
erfiillt sowie sicherstellt und erklart, dass die betreffenden Messgerate die fiir sie geltenden Anforderungen
dieser Verordnung erfillen.

Technische Unterlagen

2. Der Hersteller erstellt die in 8 11 beschriebenen technischen Unterlagen. Die Unterlagen mussen die Bewertung
der Konformitét des Gerétes mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erméglichen. Soweit
dies flr die Bewertung relevant ist, decken sie den Entwurf und die Funktionsweise des Gerétes ab.

3. Der Hersteller halt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerétes fir die
nationalen fur die Behtrden bereit.

Herstellung

4, Der Hersteller unterhalt ein anerkanntes Qualitatsmanagementsystem fiir die Herstellung, Endabnahme und

Priifung der betreffenden Messgerite gemaR Nummer 5 und unterliegt der Uberwachung gemaR Nummer 6.

Qualitatsmanagementsystem

5.1

5.2.

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Quali-
tdtsmanagementsystems.

Der Antrag enthdlt Folgendes:

- alle einschlagigen Angaben tber die vorgesehene Geratekategorie;
- die Unterlagen Uber das Qualitdtsmanagementsystem;

- die technischen Unterlagen gemal Nummer 2.

Das Qualitdtsmanagementsystem muss die Ubereinstimmung der Geréte mit den entsprechenden Anforderungen
dieser Verordnung gewahrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgeman in Form schriftlicher Grundsatze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese
Unterlagen tber das Qualitdtsmanagementsystem miissen eine einheitliche Auslegung der
Qualitatssicherungsprogramme, -pléne, -handbiicher und -berichte erméglichen.

www.ris.bka.gv.at



5.3.

54.

5.5.

BGBI. Il - Ausgegeben am 21. Juli 2006 - Nr. 274 13 von 33

Sie mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse der Geschéftsleitung in
Bezug auf die Produktqualitat;

- Fertigungsverfahren, Qualitatslenkungs- und Qualitatssicherungstechniken und andere systematische
MafRnahmen, die verwendet werden;

- Untersuchungen und Prifungen, die vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefiihrt werden, unter
Angabe ihrer Haufigkeit;

- Qualitatssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte Uiber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw.;

- Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Qualitit und die Wirksamkeit des
Qualitatsmanagementsystems (iberwacht werden kdnnen.

Die benannte Stelle bewertet das Qualitdtsmanagementsystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 5.2
genannten Anforderungen erfillt. Bei Qualitdtsmanagementsystemen, fiir die die entsprechenden Bestimmungen
der nationalen Norm zur Umsetzung der einschldagigen harmonisierten Norm angewandt werden, wird ab dem
Zeitpunkt der Veroffentlichung der Fundstellen von der Konformitéat mit diesen Anforderungen ausgegangen.

Das Auditteam muss tber Erfahrungen mit Qualitatsmanagementsystemen und tiber angemessene Erfahrungen
im betreffenden messtechnischen Bereich und mit der betreffenden Geratetechnologie sowie Uber Kenntnisse der
anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung verfugen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch eine Vor-Ort-
Begutachtung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Priifung und eine
Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitdtsmanagementsystem in seiner anerkannten
Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemaR und effizient funktioniert.

Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualitatsmanagementsystem zugelassen hat, regelmagig
tber alle geplanten Anderungen des Qualitdtsmanagementsystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geanderte Quali-
tdtsmanagementsystem noch den in Nummer 5.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Priifung und eine
Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

6.1.

Die Uberwachung soll gewdhrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem anerkannten
Qualitatsmanagementsystem vorschriftsmagig erfullt.
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6.2.  Der Hersteller gewéhrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-,
Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiligung, insbesondere:

- Unterlagen Uber das Qualitdtsmanagementsystem:;
- die technischen Unterlagen gemal Nummer 2;

- Qualitatssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte iber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

6.3. Die benannte Stelle fuhrt regelmaRig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das
Qualitatsmanagementsystem aufrechterhalt und anwendet, und bergibt ihm einen Bericht tber das Audit.

6.4  Darlber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Wahrend dieser
Besuche kann die benannte Stelle erforderlichenfalls Produktprifungen zur Kontrolle des ordnungsgemafien
Funktionierens des Qualitdtsmanagementsystems durchfiihren oder durchfiihren lassen. Sie Gibergibt dem
Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Schriftliche Konformitatserklarung

7.1.  Der Hersteller bringt an jedem Messgerat, das die entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillt, die
"CE"-Kennzeichnung, die zusatzliche Metrologie-Kennzeichnung sowie - unter der VVerantwortung der in
Nummer 5.1 genannten benannten Stelle - deren Kennnummer an.

7.2.  Fr jedes Modell eines Geréates wird eine Konformitétserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach
Herstellung des letzten Gerétes fir die nationalen Behdrden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fir welches
Modell eines Gerétes sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklarung wird jedem Messgerat beigefugt, das in Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen
eine groRe Zahl von Geraten an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise
ausgelegt werden, dass sie nicht fur Einzelgerate gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

8. Der Hersteller hélt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerates folgende Unterlagen fur die nationalen
Behorden zur Verfugung:

- die Unterlagen gemaR Nummer 5.1 zweiter Gedankenstrich;
- die Anderung gemaR Nummer 5.5;
- die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemaRR den Nummern 5.5, 6.3 und 6.4.

9. Jede benannte Stelle stellt dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit regelmaRig die Liste von erteilten
und verweigerten Anerkennungen fiir Qualitaitsmanagementsysteme zur Verfiigung und unterrichtet das
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit unverziglich tber den Widerruf einer Anerkennung fir ein
Qualitatsmanagementsystem.

Bevollméachtigter

10.  Die inden Nummern 3, 5.1, 5.5, 7.2 und 8 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers konnen in dessen
Auftrag und unter dessen Verantwortung von seinem Bevollméchtigten erfiillt werden.
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ANHANG E

KONFORMITATSERKLARUNG AUF DER GRUNDLAGE
DER QUALITATSSICHERUNG FUR DAS PRODUKT

1. Die "Konformitatserklarung auf der Grundlage der Qualitatssicherung fiir das Produkt™ ist der Teil eines
Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten Verpflichtungen
erfiillt sowie sicherstellt und erkléart, dass die betreffenden Messgerate der in der EG-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und die entsprechenden Anforderungen dieser
Verordnung erftllen.

Herstellung

2. Der Hersteller unterhdlt ein anerkanntes Qualitdtsmanagementsystem gemalt Nummer 3 fur die Endabnahme und

Priifung der betreffenden Messgerate und unterliegt der Uberwachung gemaR Nummer 4.

Qualitatsmanagementsystem

3.1.

3.2

3.3.

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Quali-
tatsmanagementsystems.

Der Antrag enthalt Folgendes:
- alle einschlagigen Angaben Uber die vorgesehene Geratekategorie;
- die Unterlagen uber das Qualitdtsmanagementsystem;

- die technischen Unterlagen uber das zugelassene Baumuster und eine Kopie der
EG-Baumusterpriifbescheinigung.

Das Qualitatsmanagementsystem muss die Ubereinstimmung der Geréte mit den entsprechenden Anforderungen
dieser Verordnung gewahrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgeman in Form schriftlicher Grundsétze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese
Unterlagen Uber das Qualitdtsmanagementsystem miissen eine einheitliche Auslegung der
Qualitatssicherungsprogramme, -pléne, -handblcher und -berichte ermdéglichen.

Sie mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse der Geschéftsleitung in
Bezug auf die Produktqualitat;

- nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen;

- Qualitatssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte iber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

- Mittel, mit denen die Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems Uiberwacht werden kann;

Die benannte Stelle bewertet das Qualitdtsmanagementsystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2
genannten Anforderungen erfullt. Bei Qualitdtsmanagementsystemen, fiir die die entsprechenden Bestimmungen
der nationalen Norm zur Umsetzung der einschldagigen harmonisierten Norm angewandt werden, wird ab dem
Zeitpunkt der Veroffentlichung der Fundstellen von der Konformitat mit diesen Anforderungen ausgegangen.

Das Auditteam muss tber Erfahrungen mit Qualitatsmanagementsystemen und tiber angemessene Erfahrungen
im betreffenden messtechnischen Bereich und mit der betreffenden Geratetechnologie sowie iber Kenntnisse der
anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung verfugen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch eine
Kontrollbesichtigung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Priifung und eine
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Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitdtsmanagementsystem in seiner anerkannten
Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemaR und effizient funktioniert.

Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualititsmanagementsystem anerkannt hat, tber alle
geplanten Anderungen des Qualitdtsmanagementsystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geénderte Quali-
tatsmanagementsystem noch den in Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Priifung und eine
Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

4.1.

4.2.

4.3.

44.

Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem anerkannten
Qualitatsmanagementsystem vorschriftsmagig erfillt.

Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-,
Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

- Unterlagen Uber das Qualitdtsmanagementsystem;

- Qualitatssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte iber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fihrt regelméRig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das
Qualitatsmanagementsystem aufrechterhalt und anwendet, und ibergibt ihm einen Bericht Giber das Audit.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Wahrend dieser
Besuche kann die benannte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen zur Kontrolle des ordnungsgemafen
Funktionierens des Qualitdtsmanagementsystems durchfiihren oder durchfiihren lassen. Sie Gibergibt dem
Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Schriftliche Konformitétserklarung

5.1

5.2.

Der Hersteller bringt an jedem Messgerat, das mit der in der EG-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen
Bauart ubereinstimmt und die entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erfullt, die "CE"-
Kennzeichnung, die zusatzliche Metrologie-Kennzeichnung sowie - unter der Verantwortung der in Nummer 3.1
genannten benannten Stelle - deren Kennnummer an.

Fur jedes Modell eines Geréates wird eine Konformitatserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach
Herstellung des letzten Gerates fiir die nationalen Behérden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fiir welches
Modell eines Gerétes sie ausgestellt wurde. Eine Kopie der Erklarung wird jedem Messgeréat beigefiigt, das in
Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen eine groRe Zahl von Geréten an ein und denselben Benutzer
geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fur Einzelgerate gilt,
sondern fir ein Los oder eine Sendung.

Der Hersteller hélt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerates folgende Unterlagen fir die nationalen
Behorden zur Verfugung:

- die Unterlagen gemal Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich;
- die Anderung gemaR Nummer 3.5, Absatz 2;

- die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemal Nummer 3.5 letzter Absatz, Nummer 4.3
und Nummer 4.4.

Jede benannte Stelle stellt dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit regelméaRig die Liste von erteilten
und verweigerten Anerkennungen fir Qualitdtsmanagementsysteme zur Verfiigung und unterrichtet das
Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit unverziglich tber den Widerruf einer Anerkennung fir ein
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Qualitatsmanagementsystem.
Bevollméachtigter

8. Die in den Nummern 3.1, 3.5, 5.2 und 6 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers kénnen in dessen Auftrag
und unter dessen Verantwortung von seinem Bevollméchtigten erfiillt werden.
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ANHANG E1

KONFORMITATSERKLARUNG AUF DER GRUNDLAGE DER QUALITATSSICHERUNG FUR DAS

PRODUKT

Die "Konformitatserklarung auf der Grundlage der Qualitatssicherung fiir das Produkt™ ist das
Konformitatsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten Verpflichtungen
erfiillt sowie sicherstellt und erkléart, dass die betreffenden Messgerate die entsprechenden Anforderungen dieser
Verordnung erftllen.

Technische Unterlagen

2. Der Hersteller erstellt die in 8 11 beschriebenen technischen Unterlagen. Die Unterlagen mussen die Bewertung
der Konformitét des Gerétes mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erméglichen. Soweit
dies fur die Bewertung relevant ist, decken sie die Entwicklung, die Herstellung und die Funktionsweise des
Gerates ab.

3. Der Hersteller halt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerétes fir die
nationalen Behorden bereit.

Herstellung

4, Der Hersteller unterhalt ein anerkanntes Qualitdtsmanagementsystem fiir die Endabnahme und Priifung der

betreffenden Messgerate gemaR Nummer 5 und unterliegt der Uberwachung gemaR Nummer 6.

Qualitatsmanagementsystem

5.1.

5.2.

5.3.

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Quali-
tdtsmanagementsystems.

Der Antrag enthalt Folgendes:

- alle einschlégigen Angaben Uber die vorgesehene Gerétekategorie;
- die Unterlagen Uber das Qualitdtsmanagementsystem;

- die technischen Unterlagen gemal Nummer 2.

Das Qualitdtsmanagementsystem muss die Ubereinstimmung der Geréte mit den entsprechenden Anforderungen
dieser Verordnung gewahrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgeman in Form schriftlicher Grundsatze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese
Unterlagen tber das Qualitdtsmanagementsystem miissen eine einheitliche Auslegung der
Qualitatssicherungsprogramme, -pléne, -handblicher und -berichte ermdéglichen.

Diese Unterlagen mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zusténdigkeiten und Befugnisse des der Geschéftsleitung
in Bezug auf die Produktqualitat;

- nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen;

- Qualitatssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte iber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw.;

- Mittel, mit denen die Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems (iberwacht werden kann.
Die benannte Stelle bewertet das Qualitdtsmanagementsystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 5.2

genannten Anforderungen erflllt. Bei Qualitdtsmanagementsystemen, fiir die die entsprechenden Bestimmungen
der nationalen Norm zur Umsetzung der einschldgigen harmonisierten Norm angewandt werden, wird ab dem
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Zeitpunkt der Veroffentlichung der Fundstellen von der Konformitéat mit diesen Anforderungen ausgegangen.

Das Auditteam muss tber Erfahrungen mit Qualitdtsmanagementsystemen und tber angemessene Erfahrungen
im betreffenden messtechnischen Bereich und mit der betreffenden Geratetechnologie sowie Uiber Kenntnisse der
anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung verfugen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch eine Vor-Ort-
Begutachtung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Priifung und eine
Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitdtsmanagementsystem in seiner
zugelassenen Form zu erflillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemal? und effizient funktioniert.

Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualitatsmanagementsystem anerkannt hat, tber alle
geplanten Anderungen des Qualitdtsmanagementsystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geanderte Quali-
tdtsmanagementsystem noch den in Nummer 5.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Priifung und eine
Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem anerkannten
Qualitatsmanagementsystem vorschriftsmagig erfullt.

Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Abnahme-, Priif- und
Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

- Unterlagen Uber das Qualitdtsmanagementsystem;
- die technischen Unterlagen gemalt Nummer 2;

- Qualitatssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte Uiber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fiihrt regelméBig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das
Qualitatsmanagementsystem aufrechterhalt und anwendet, und ibergibt ihm einen Bericht (iber das Audit.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Wéhrend dieser
Besuche kann die benannte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen zur Kontrolle des ordnungsgemafen
Funktionierens des Qualitdtsmanagementsystems durchfiihren oder durchfiihren lassen. Sie ibergibt dem
Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Schriftliche Konformitatserklarung

7.1.

7.2.

Der Hersteller bringt an jedem Messgerét, das die entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erflllt, die
"CE"-Kennzeichnung, die zusatzliche Metrologie-Kennzeichnung sowie - unter der Verantwortung der in
Nummer 5.1 genannten benannten Stelle - deren Kennnummer an.

Fur jedes Modell eines Gerétes wird eine Konformitatserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach
Herstellung des letzten Gerates fiir die nationalen Behérden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fiir welches
Modell eines Gerdtes sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklarung wird jedem Messgerat beigefugt, das in Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen
eine groRe Zahl von Geraten an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise
ausgelegt werden, dass sie nicht fur Einzelgerate gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Der Hersteller hélt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerates folgende Unterlagen fir die nationalen
Behorden zur Verfugung:
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- die Unterlagen gemaR Nummer 5.1 zweiter Gedankenstrich;
- die Anderung gemaR Nummer 5.5;
- die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemaR den Nummern 5.5, 6.3 und 6.4.

9. Jede benannte Stelle stellt dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit regelmaRig die Liste von erteilten
und verweigerten Anerkennungen fiir Qualitaitsmanagementsysteme zur Verfiigung und unterrichtet das
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit unverziglich tber jeden Widerruf einer Anerkennung fiir ein
Qualitatsmanagementsystem.

Bevollméchtigter

10. Die inden Nummern 3, 5.1, 5.5, 7.2 und 8 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers konnen in dessen
Auftrag und unter dessen Verantwortung von seinem Bevollméchtigten erfillt werden.

www.ris.bka.gv.at



BGBI. Il - Ausgegeben am 21. Juli 2006 - Nr. 274 21 von 33

ANHANG F

ERKLARUNG DER KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE
EINER PRUFUNG DER PRODUKTE

Die "Erklarung der Konformitét mit der Bauart auf der Grundlage einer Priifung der Produkte™ ist der Teil eines
Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten Verpflichtungen
erfiillt sowie sicherstellt und erklart, dass die Messgeréte, die den Bestimmungen der Nummer 3 unterzogen
wurden, der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und die entsprechenden
Anforderungen dieser Verordnung erfiillen.

Herstellung

2.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MalRnahmen, um die Konformitét der hergestellten Gerate mit der in der
EG-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den entsprechenden Anforderungen dieser
Verordnung sicherzustellen.

Kontrolle

3.

4.1.

4.2,

5.1.

5.2.

5.3.

Eine vom Hersteller gewahlte benannte Stelle fuihrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen
Prifungen durch oder l&sst sie durchfiihren, um die Konformitét der Gerate mit der in der EG-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart und den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung
zu prifen.

Die Untersuchungen und Prufungen zur Kontrolle der Konformitét mit den messtechnischen Anforderungen
werden nach Wahl des Herstellers entweder auf der Grundlage der Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen
Produkts gemaR Nummer 4 oder auf der Grundlage einer statistischen Kontrolle gem&R Nummer 5 durchgefiihrt.

Kontrolle der Konformitat mit den messtechnischen Anforderungen durch Untersuchung und Priifung jedes
einzelnen Gerétes.

Alle Geréate werden einzeln untersucht und dabei entsprechenden Priifungen nach den in § 14 genannten
einschléagigen Dokumenten oder gleichwertigen Priifungen unterzogen, um ihre Konformitat mit den
entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung zu Uberprifen. In Ermangelung eines einschlagigen
Dokuments entscheidet die benannte Stelle darliber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.

Die benannte Stelle stellt auf der Grundlage der Untersuchungen und Prifungen eine Konformitétsbescheinigung
aus und bringt an jedem zugelassenen Gerat ihre Kennnummer an oder lasst diese unter ihrer VVerantwortung
anbringen.

Der Hersteller halt die Konformitatsbescheinigungen zehn Jahre nach Zertifizierung des Geréts fir Priifungen
durch die nationalen Behérden zur Verfiigung.

Statistische Kontrolle der Konformitat mit den messtechnischen Anforderungen

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MalRnahmen, damit der Herstellungsprozess die Einheitlichkeit aller
produzierten Lose gewéhrleistet und legt seine Produkte in einheitlichen Losen zur Priifung vor.

Jedem Los wird gem&R Nummer 5.3 eine beliebige Probe entnommen. Alle Geréte der Probe werden einzeln
gepruft und dabei angemessenen Priifungen nach den in § 14 genannten einschldgigen Dokumenten oder
gleichwertigen Priifungen unterzogen, um ihre Konformitat mit den fur sie geltenden messtechnischen
Anforderungen zu tberpriifen und zu entscheiden, ob das Los angenommen oder abgelehnt werden soll. In
Ermangelung eines einschladgigen Dokuments entscheidet die benannte Stelle dariiber, welche Priifungen
durchgefiihrt werden.

Bei dem statistischen Verfahren sind folgende Punkte zu berlicksichtigen:

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

- ein normales Qualitatsniveau entsprechend einer Annahmewahrscheinlichkeit von 95 % und einer
Nichtiibereinstimmungsquote von weniger als 1 %;
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- ein Qualitatsgrenzniveau entsprechend einer Annahmewahrscheinlichkeit von 5 % und einer
Nichtubereinstimmungsquote von weniger als 7 %.

Wird ein Los angenommen, so gelten alle Geréte des Loses als zugelassen, mit Ausnahme derjenigen mit
negativem Priifergebnis.

Die benannte Stelle stellt auf der Grundlage der Untersuchungen und Prifungen eine Konformitdtsbescheinigung
aus und bringt an jedem zugelassenen Gerat ihre Kennnummer an oder lasst diese unter ihrer Verantwortung
anbringen.

Der Hersteller halt die Konformitatsbescheinigungen zehn Jahre lang nach Zertifizierung des Gerats fir
eventuelle Prifungen durch die nationalen Behérden zur Verfligung.

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

Schriftliche Konformitétserklarung

6.1.

6.2.

Der Hersteller bringt an jedem Messgerét, das mit der zugelassenen Bauart (ibereinstimmt und die
entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erfillt, die "CE"-Kennzeichnung und die zuséatzliche
Metrologie-Kennzeichnung an.

Fur jedes Modell eines Gerétes wird eine Konformitatserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach
Herstellung des letzten Gerétes fir die nationalen Behdrden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fir welches
Modell eines Gerétes sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklarung wird jedem Messgerat beigefugt, das in Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen
eine groRe Zahl von Geréaten an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise
ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerate gilt, sondern fir ein Los oder ein Sendung.

Wenn die in Nummer 3 genannte benannte Stelle ihre Zustimmung gibt, bringt der Hersteller unter der
Verantwortung dieser Stelle auch deren Kennnummer auf den Messgeraten an.

Wenn die benannte Stelle ihre Zustimmung gibt, kann der Hersteller unter der Verantwortung dieser Stelle
wahrend des Herstellungsprozesses die Kennnummer der benannten Stelle auf den Messgeréten anbringen.

Bevollméachtigter

8.

Mit Ausnahme der in den Nummer 2 und 5.1 festgelegten Verpflichtungen kénnen die Verpflichtungen des
Herstellers in dessen Auftrag und unter dessen Verantwortung von seinem Bevollméchtigten erfiillt werden.
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ANHANG F1

KONFORMITATSERKLARUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER
PRUFUNG DER PRODUKTE

Die "Konformitatserklarung auf der Grundlage einer Prufung der Produkte™ ist das Konfor-
mitatsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten Verpflichtungen erfullt
sowie sicherstellt und erklart, dass die Messgerate, die den Bestimmungen der Nummer 5 unterzogen wurden,
die entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erfllen.

Technische Unterlagen

2.

Der Hersteller erstellt die in 8 11 beschriebenen technischen Unterlagen. Die Unterlagen mussen die Bewertung
der Konformitét des Gerétes mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erméglichen. Soweit
dies fur die Bewertung relevant ist, decken sie die Entwicklung, die Herstellung und die Funktionsweise des
Gerétes ab.

Der Hersteller halt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerétes fir die
nationalen Behdrden bereit.

Herstellung

4.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, um die Konformitat der hergestellten Gerate mit den
entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung sicherzustellen.

Kontrolle

5.

6.1.

6.2.

7.1.

7.2.

Eine vom Hersteller gewdhlte benannte Stelle fuhrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen
Prafungen durch oder I&sst sie durchfiihren, um die Konformitét der Gerdte mit den entsprechenden
Anforderungen dieser Verordnung zu prifen.

Die Untersuchungen und Prifungen zur Kontrolle der Konformitat mit den messtechnischen Anforderungen
werden nach Wahl des Herstellers entweder auf der Grundlage der Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen
Produkts gemal Nummer 6 oder auf der Grundlage einer statistischen Kontrolle gemal Nummer 7 durchgefiihrt.

Kontrolle der Konformitat mit den messtechnischen Anforderungen durch Untersuchung und Priifung jedes
einzelnen Gerétes

Alle Geréte werden einzeln untersucht und dabei entsprechenden Priifungen nach den in den in § 14 genannten
einschlédgigen Dokumenten oder gleichwertigen Priifungen unterzogen, um ihre Konformitét mit den
entsprechenden Anforderungen dieser VVerordnung zu tberpriifen. In Ermangelung eines einschlagigen
Dokuments entscheidet die benannte Stelle darliber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.

Die benannte Stelle stellt auf der Grundlage der Untersuchungen und Priifungen eine Konformitétsbescheinigung
aus und bringt an jedem zugelassenen Gerat ihre Kennnummer an oder lasst diese unter ihrer Verantwortung
anbringen.

Der Hersteller hélt die Konformitatsbescheinigungen zehn Jahre lang nach Zertifizierung des Geréts fiir
Prifungen durch die nationalen Behdrden zur Verfugung.

Statistische Kontrolle der Konformitat mit den messtechnischen Anforderungen

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MalRnahmen, damit der Herstellungsprozess die Einheitlichkeit aller
produzierten Lose gewahrleistet und legt seine Produkte in einheitlichen Losen zur Priifung vor.

Jedem Los wird gemaR Nummer 7.3 eine beliebige Probe entnommen. Alle Geréte der Probe werden einzeln
gepruft und dabei angemessenen Priifungen nach den in § 14 genannten einschlédgigen Dokumenten oder
gleichwertigen Priifungen unterzogen, um ihre Konformitat mit den fur sie geltenden messtechnischen
Anforderungen zu Uberpriifen und zu entscheiden, ob das Los angenommen oder abgelehnt werden soll. In
Ermangelung eines einschldgigen Dokuments entscheidet die benannte Stelle dartiber, welche Priifungen
durchgefiihrt werden.
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Bei dem statistischen Verfahren sind folgende Punkte zu berlicksichtigen:

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

- ein normales Qualitatsniveau entsprechend einer Annahmewahrscheinlichkeit von 95 % und einer
Nichtiibereinstimmungsquote von weniger als 1 %;

- ein Qualitatsgrenzniveau entsprechend einer Annahmewahrscheinlichkeit von 5 % und einer
Nichtlibereinstimmungsquote von weniger als 7 %.

Wird ein Los angenommen, so gelten alle Gerate des Loses als zugelassen, mit Ausnahme derjenigen mit
negativem Prifergebnis.

Die benannte Stelle stellt auf der Grundlage der Untersuchungen und Priifungen eine Konformitatshescheinigung
aus und bringt an jedem zugelassenen Gerat ihre Kennnummer an oder lasst diese unter ihrer VVerantwortung
anbringen.

Der Hersteller halt die Konformitatsbescheinigungen zehn Jahre nach Zertifizierung des Gerats fiir eventuelle
Prifungen durch die nationalen Behérden zur Verfligung.

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

Schriftliche Konformitétserklarung

8.1.

8.2.

Der Hersteller bringt an jedem Messgerét, das die entsprechenden Anforderungen dieser VVerordnung erfillt, die
"CE"-Kennzeichnung und die zusétzliche Metrologie-Kennzeichnung an.

Fur jedes Modell eines Geréates wird eine Konformitatserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach
Herstellung des letzten Gerates fiir die nationalen Behérden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fiir welches
Modell eines Gerdtes sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklarung wird jedem Messgerat beigefugt, das in Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen
eine groRe Zahl von Geraten an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise
ausgelegt werden, dass sie nicht fur Einzelgerate gilt, sondern fiir ein Los oder ein Sendung.

Wenn die in Nummer 5 genannte benannte Stelle ihre Zustimmung gibt, bringt der Hersteller unter der
Verantwortung dieser Stelle auch deren Kennnummer auf den Messgeraten an.

Wenn die benannte Stelle ihre Zustimmung gibt, kann der Hersteller unter der Verantwortung dieser Stelle
wahrend des Herstellungsprozesses die Kennnummer der benannten Stelle auf den Messgeraten anbringen.

Bevollméchtigter

10.

Mit Ausnahme der in den Nummern 4 und 7.1 festgelegten Verpflichtungen kénnen die Verpflichtungen des
Herstellers in dessen Auftrag und unter dessen Verantwortung von seinem Bevollméchtigten erfiillt werden.
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ANHANG G

KONFORMITATSERKLARUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER EINZELPRUFUNG

Die "Konformitatserkl&rung auf der Grundlage einer Einzelpriifung" ist das Konformitdtsbewertungsverfahren,
bei dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten Verpflichtungen erfullt sowie sicherstellt und erklart,
dass ein Messgerat, das den Bestimmungen der Nummer 4 unterzogen wurde, die entsprechenden
Anforderungen dieser Verordnung erfiillt.

Technische Unterlagen

2. Der Hersteller erstellt die in § 11 beschriebenen technischen Unterlagen und stellt sie der in Nummer 4
genannten benannten Stelle zur Verfligung. Die Unterlagen mussen die Bewertung der Konformitét des Gerates
mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erméglichen und, soweit dies flir die Bewertung
relevant ist, die Entwicklung, die Herstellung und die Funktionsweise des Gerétes abdecken.

Der Hersteller halt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang fiir die nationalen Behdrden bereit.

Herstellung

3. Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, um die Konformitat des hergestellten Gerates mit den
entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung sicherzustellen.

Kontrolle

4. Eine vom Hersteller gewahlte benannte Stelle fuhrt die entsprechenden Untersuchungen und Priifungen nach den

in § 14 genannten einschlagigen Dokumenten oder gleichwertige Prifungen durch oder lasst sie durchfiihren, um
die Konformitét des Gerats mit den entsprechenden Anforderungen dieser VVerordnung zu priifen. In
Ermangelung eines einschlédgigen Dokuments entscheidet die benannte Stelle dariiber, welche Prifungen
durchgefiihrt werden.

Die benannte Stelle stellt auf der Grundlage der Untersuchungen und Priifungen eine Konformitétsbescheinigung
aus und bringt an dem zugelassenen Gerét ihre Kennnummer an oder l&sst diese unter ihrer Verantwortung
anbringen.

Der Hersteller halt die Konformitatshescheinigungen zehn Jahre nach Zertifizierung des Gerats fur Priifungen
durch die nationalen Behdrden zur Verfligung.

Schriftliche Konformitétserklarung

5.1.

5.2.

Der Hersteller bringt an jedem Messgerét, das die entsprechenden Anforderungen dieser VVerordnung erfillt, die
"CE"-Kennzeichnung, die zusatzliche Metrologie-Kennzeichnung sowie - unter der Verantwortung der in
Nummer 4 genannten benannten Stelle - deren Kennnummer an.

Es wird eine Konformitétserklarung ausgestellt, die zehn Jahre nach Herstellung des Gerates fiir die nationalen
Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, flir welches Gerét sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklarung wird dem Messgeréat beigefligt.

Bevollméachtigter

6.

Die in den Nummern 2 und 4.2 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen in dessen Auftrag und unter
dessen Verantwortung von seinem Bevollméchtigten erfiillt werden.
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ANHANG H

KONFORMITATSERKLARUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER UMFASSENDEN QUALITATSSICHERUNG

1. Die "Konformitatserklarung auf der Grundlage einer umfassenden Qualitatssicherung" ist das
Konformitatsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in diesem Anhang genannten Verpflichtungen
erflllt sowie sicherstellt und erklért, dass die betreffenden Messgerate die entsprechenden Anforderungen dieser
Verordnung erfllen.

Herstellung

2. Der Hersteller unterhalt ein anerkanntes Qualitatsmanagementsystem fiir Entwicklung, Herstellung,

Endabnahme und Priifung der betreffenden Messgerite gemaB Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung
geméal Nummer 4.

Qualitatsmanagementsystem

3.1

3.2

3.3.

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Quali-
tatsmanagementsystems.

Der Antrag enthalt Folgendes:
- alle einschlégigen Angaben Uber die vorgesehene Gerétekategorie;
- die Unterlagen uber das Qualitatsmanagementsystem.

Das Qualitdtsmanagementsystem muss die Ubereinstimmung der Geréte mit den entsprechenden Anforderungen
dieser Verordnung gewahrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgeman in Form schriftlicher Grundsatze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese
Unterlagen tber das Qualitdtsmanagementsystem miissen eine einheitliche Auslegung der
Qualitatssicherungsprogramme, -pléne, -handbiicher und -berichte ermdglichen. Sie missen insbesondere eine
angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zusténdigkeiten und Befugnisse der Geschéftsleitung in
Bezug auf die Produktqualitat;

- technische Entwurfsspezifikationen, einschliellich der anzuwendenden Normen, sowie - wenn die in § 14
genannten einschlagigen Dokumente nicht vollstdndig angewandt werden - die Mittel, mit denen
gewabhrleistet werden soll, dass die fur die Geréte geltenden grundlegenden Anforderungen dieser
Verordnung erfillt werden;

- Techniken zur Lenkung und Verifizierung der Entwicklung sowie Verfahren und systematische
MaRnahmen, die bei der Entwicklung der zur betreffenden Geratekategorie gehérenden Gerate angewandt
werden;

- entsprechende Fertigungs-, Qualitatslenkungs- und Qualitétssicherungstechniken sowie Verfahren und
andere systematische MaRnahmen, die angewandt werden;

- vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen unter Angabe ihrer
Héufigkeit;

- Qualitatssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte iber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw.;

- Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwurfs- und Produktqualitat sowie die Wirksamkeit
des Qualitdtsmanagementsystems (iberwacht werden.

Die benannte Stelle bewertet das Qualitdtsmanagementsystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2
genannten Anforderungen erfullt. Bei Qualitdtsmanagementsystemen, fiir die die entsprechenden Bestimmungen
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der nationalen Norm zur Umsetzung der einschlagigen harmonisierten Norm angewandt werden, wird ab dem
Zeitpunkt der Veroffentlichung der Fundstellen von der Konformitét mit diesen Anforderungen ausgegangen.

Das Auditteam muss Uber Erfahrungen mit Qualitdtsmanagementsystemen und tber angemessene Erfahrungen
im betreffenden messtechnischen Bereich und mit der betreffenden Geratetechnologie sowie Uber Kenntnisse der
anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung verfiigen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch eine VVor-Ort-
Begutachtung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Priifung und eine
Begriindung der Entscheidung.

3.4.  Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitdtsmanagementsystem in seiner
zugelassenen Form zu erflillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemal? und effizient funktioniert.

3.5.  Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualitdtsmanagementsystem anerkannt hat, tber alle
geplanten Anderungen des Qualitdtsmanagementsystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geanderte Quali-
tdtsmanagementsystem noch den in Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Priifung und eine
Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

4.1.  Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem anerkannten
Qualitatsmanagementsystem vorschriftsmagig erfillt.

4.2.  Der Hersteller gewéhrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-,
Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfligung, insbesondere:

- Unterlagen Uber das Qualitdtsmanagementsystem;

- die im Qualitdtsmanagementsystem flir den Entwicklungsbereich vorgesehenen Quali-
tatssicherungsunterlagen wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Priifungen usw.;

- die im Qualitdtsmanagementsystem flir den Fertigungsbereich vorgesehenen Qualitats-
sicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte Uber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

4.3. Die benannte Stelle flhrt regelméBig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das
Qualitatsmanagementsystem aufrechterhalt und anwendet, und ibergibt ihm einen Bericht tiber das Audit.

4.4. Dartber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Wahrend dieser
Besuche kann die benannte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen zur Kontrolle des ordnungsgemafien
Funktionierens des Qualitdtsmanagementsystems durchfiihren oder durchfiihren lassen. Sie Gibergibt dem
Hersteller einen Bericht uber den Besuch und im Falle einer Prufung einen Prifbericht.

Schriftliche Konformitétserklarung

5.1.  Der Hersteller bringt an jedem Messgerat, das die entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erfillt, die
"CE"-Kennzeichnung, die zusatzliche Metrologie-Kennzeichnung sowie - unter der VVerantwortung der in
Nummer 3.1 genannten benannten Stelle - deren Kennnummer an.

5.2.  Fr jedes Modell eines Gerates wird eine Konformitatserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach
Herstellung des letzten Gerates fiir die nationalen Behdrden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, flir welches
Modell eines Gerétes sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklarung wird jedem Messgerat beigefugt, das in Verkehr gebracht wird. In den Fallen, in denen

eine groRe Zahl von Geréaten an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise
ausgelegt werden, dass sie nicht fur Einzelgerate gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.
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6. Der Hersteller hélt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerates folgende Unterlagen fir die nationalen
Behdrden zur Verfugung:

- die Unterlagen uber das Qualitdtsmanagementsystem gemal Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich;
- die Anderung gemaR Nummer 3.5;
- die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemall den Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.

7. Jede benannte Stelle stellt dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit regelmaRig die Liste von erteilten
und verweigerten Anerkennungen fiir Qualitatsmanagementsysteme zur Verfiigung und unterrichtet das
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit unverziglich tber jeden Widerruf einer Anerkennung fiir ein
Qualitatsmanagementsystem.

Bevollméachtigter

8. Die in den Nummern 3.1, 3.5, 5.2 und 6 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers kénnen in dessen Auftrag
und unter dessen Verantwortung von seinem Bevollméchtigten erfiillt werden.
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ANHANG H1

KONFORMITATSERKLARUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER UMFASSENDEN QUALITATSSICHERUNG,

ERGANZT DURCH EINE ENTWURFSPRUFUNG

1. Die "Konformitatserklarung auf der Grundlage einer umfassenden Qualitatssicherung, erganzt durch eine
Entwurfsprifung™ ist das Konformitatsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in diesem Anhang
genannten Verpflichtungen erfillt sowie sicherstellt und erklart, dass die betreffenden Messgeréte die
entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erfillen.

Herstellung

2. Der Hersteller unterhdlt ein anerkanntes Qualitdtsmanagementsystem fiir Entwicklung, Herstellung,

Endabnahme und Priifung der betreffenden Messgerite gemaB Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung
gemalR Nummer 5. Die Angemessenheit des technischen Entwurfs der Messgerate ist gemal Nummer 4 gepruft
worden.

Qualitatsmanagementsystem

3.1.

3.2

Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Quali-
tatsmanagementsystems.

Der Antrag enthalt Folgendes:
alle einschl&gigen Angaben Uber die vorgesehene Geratekategorie;
die Unterlagen uber das Qualitatsmanagementsystem.

Das Qualitdtsmanagementsystem muss die Ubereinstimmung der Geréte mit den entsprechenden Anforderungen
dieser Verordnung gewahrleisten.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgeman in Form schriftlicher Grundsatze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese
Unterlagen tber das Qualitdtsmanagementsystem miissen eine einheitliche Auslegung der
Qualitatssicherungsprogramme, -pléne, -handbiicher und -berichte ermdglichen. Sie missen insbesondere eine
angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

- Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse der Geschéftsleitung in
Bezug auf die Entwurfs- und Produktqualitat;

- technische Entwurfsspezifikationen, einschliellich der anzuwendenden Normen, sowie - wenn die in § 14
genannten einschlagigen Dokumente nicht vollstandig angewandt werden - die Mittel, mit denen
gewabhrleistet werden soll, dass die fur die Gerate geltenden grundlegenden Anforderungen dieser
Verordnung erfillt werden;
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- Techniken zur Lenkung und Verifizierung der Entwicklung sowie Verfahren und systematische
MaRnahmen, die bei der Entwicklung der zur betreffenden Geratekategorie gehdrenden Geréte angewandt
werden;

- entsprechende Fertigungs-, Qualitatslenkungs- und Qualitétssicherungstechniken sowie Verfahren und
andere systematische MalRnahmen, die angewandt werden;

- vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen unter Angabe ihrer
Héaufigkeit;

- Qualitatssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte Uber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw.;

- Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwurfs- und Produktqualitat sowie die Wirksamkeit
des Qualitdtsmanagementsystems (iberwacht werden.

Die benannte Stelle bewertet das Qualitdtsmanagementsystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2
genannten Anforderungen erfullt. Bei Qualitdtsmanagementsystemen, fiir die die entsprechenden Bestimmungen
der nationalen Norm zur Umsetzung der einschldagigen harmonisierten Norm angewandt werden, wird ab dem
Zeitpunkt der Veroffentlichung der Fundstellen im Amtsblatt von der Konformitat mit diesen Anforderungen
ausgegangen.

Das Auditteam muss tber Erfahrungen mit Qualitatsmanagementsystemen und tiber angemessene Erfahrungen
im betreffenden messtechnischen Bereich und mit der betreffenden Geratetechnologie sowie Uiber Kenntnisse der
anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung verfugen. Das Bewertungsverfahren umfasst auch eine Vor-Ort-
Begutachtung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Priifung und eine
Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitdtsmanagementsystem in seiner anerkannten
Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemaR und effizient funktioniert.

Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualitatsmanagementsystem anerkannt hat, tber alle
geplanten Anderungen des Qualitdtsmanagementsystems.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geanderte Quali-
tdtsmanagementsystem noch den in Nummer 3.2 genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute
Bewertung erforderlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Priifung und eine
Begriindung der Entscheidung.

Jede benannte Stelle stellt dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit regelmalig die Liste von erteilten
und verweigerten Anerkennungen fiir Qualitdtsmanagementsysteme zur Verfiigung und unterrichtet das
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit unverziglich tber jeden Widerruf einer Anerkennung fiir ein
Qualitatsmanagementsystem.
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Entwurfspriifung

41.

4.2.

4.3.

43.1.

4.3.2.

Der Hersteller beantragt bei der in Nummer 3.1 benannten Stelle die Prufung des Entwurfs.

Aus dem Antrag mussen Konzeption, Herstellungs- und Funktionsweise des Gerdts ersichtlich und die
Bewertung der Konformitat mit den entsprechenden Anforderungen dieser VVerordnung méglich sein. Er muss
Folgendes enthalten:

Name und Anschrift des Herstellers;

eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen benannten Stelle eingereicht worden
ist;

die in 8 11 beschriebenen technischen Unterlagen. Die Unterlagen miissen die Bewertung der
Konformitét des Gerates mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erméglichen. Soweit
dies fur die Bewertung relevant ist, decken sie den Entwurf und die Funktionsweise des Gerates ab;

die zusatzlichen Nachweise fir die Angemessenheit des technischen Entwurfs. Diese Nachweise
enthalten einen Verweis auf samtliche Dokumente, die zugrunde gelegt wurden, insbesondere wenn die in
§ 14 genannten einschlagigen Dokumente nicht vollstdndig angewandt wurden, und schlieen
gegebenenfalls die Ergebnisse von Priifungen ein, die in geeigneten Laboratorien des Herstellers oder in
seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung in einem anderen Priflaboratorium durchgefiihrt wurden.

Die benannte Stelle prift den Antrag und stellt dem Hersteller eine EG-Entwurfsprifbescheinigung aus,
wenn der Entwurf die flr das Messgeréat geltenden Bestimmungen dieser Verordnung erfillt. Die
Bescheinigung enthalt Namen und Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Priifung, etwaige
Bedingungen fiir die Giltigkeit der Bescheinigung und die fur die Identifizierung des anerkannten
Gerétes erforderlichen Angaben.

Alle relevanten Teile der technischen Unterlagen werden der Bescheinigung beigefiigt.

Die Bescheinigung oder deren Anhange enthalten alle Angaben, die fiir die Konformitatsbewertung und
die wahrend des laufenden Betriebs erfolgenden Priifungen relevant sind. Um die Konformitét der
hergestellten Gerate, wenn sie mit angemessenen, hierfir vorgesehenen Mitteln ordnungsgeman justiert
sind, hinsichtlich der Wiederholbarkeit ihrer Messleistungen mit dem gepriften Entwurf bewerten zu
kodnnen, ist inshesondere Folgendes anzugeben:

- die messtechnischen Merkmale des Gerateentwurfs;

- die zur Sicherstellung der Unversehrtheit der Gerate (Verplombung, Identifizierung der Software
usw.) notwendigen MaRnahmen;

- sonstige Angaben, die zur Identifizierung des Gerts und zur Sichtkontrolle in Bezug auf seine
auBere Ubereinstimmung mit dem Entwurf erforderlich sind;

- gegebenenfalls sonstige spezifische Angaben, die zur Verifizierung der Merkmale der
hergestellten Geréte erforderlich sind;
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- im Falle eines Teilgerats alle erforderlichen Informationen zur Sicherstellung der Kompatibilitat
mit anderen Teilgeraten oder Messgeraten.

Die benannte Stelle erstellt diesbeztglich einen Bewertungsbericht und hélt ihn fir das
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit bereit. Unbeschadet von § 13 Abs. 8 verdffentlicht die
benannte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des Herstellers.

Die Bescheinigung ist zehn Jahre ab ihrem Ausstellungsdatum giltig und kann danach jeweils fiir weitere
zehn Jahre verlangert werden.

Wird dem Hersteller die Entwurfspriifbescheinigung verweigert, so legt die benannte Stelle eine
ausfiihrliche Begriindung ihrer Entscheidung vor.

Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die die EG-Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat,
iiber alle grundlegenden Anderungen an dem zugelassenen Entwurf. Anderungen am zugelassenen
Entwurf bedirfen einer zusétzlichen Zulassung durch die benannte Stelle, die die EG-
Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat, soweit diese Anderungen die Konformitat mit den
grundlegenden Anforderungen dieser Verordnung, den Bedingungen fir die Giiltigkeit der Bescheinigung
oder den vorgeschriebenen Bedingungen fir die Verwendung des Gerates beeintrachtigen kénnen. Diese
zusétzliche Zulassung wird in Form einer Erganzung der urspriinglichen EG-Entwurfspriifbescheinigung
erteilt.

Jede benannte Stelle stellt dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit regelméBig folgende Unterlagen
zur Verfiigung:

- ausgestellte EG-Entwurfsprifbescheinigungen und dazugehdrige Anhénge;
- Erganzungen und Anderungen fritherer Bescheinigungen.

Jede benannte Stelle unterrichtet das Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit unverziglich tber jeden
Widerruf einer EG-Entwurfspriifbescheinigung.

Der Hersteller oder sein Bevollmachtigter bewahrt zusammen mit den technischen Unterlagen eine Kopie der
EG-Entwurfspriifbescheinigung, ihrer Anhénge und ihrer Ergéanzungen zehn Jahre lang nach Herstellung des
letzten Messgerates auf.

Ist weder der Hersteller noch sein Bevollméachtigter in der Gemeinschaft niedergelassen, so féllt die
Verpflichtung, die technischen Unterlagen auf Verlangen zur Verfligung zu stellen, der vom Hersteller
bezeichneten Person zu.

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

5.1.

Die Uberwachung soll gewdhrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem anerkannten
Qualitatsmanagementsystem vorschriftsmagig erfillt.
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Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Entwicklungs-, Herstellungs-
, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfugung,
insbesondere:

- Unterlagen uber das Qualitdtsmanagementsystem:;

- die im Qualitdtsmanagementsystem flr den Entwicklungsbereich vorgesehenen Quali-

tatssicherungsaufzeichnungen wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Priifungen usw.;

- die im Qualitdtsmanagementsystems flir den Fertigungsbereich vorgesehenen Qualitats-
sicherungsaufzeichnungen wie Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte (iber die Qualifikation der
in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fihrt regelméBig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das
Qualitatsmanagementsystem aufrechterhalt und anwendet, und ibergibt ihm einen Bericht tiber das Audit.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete Besuche abstatten. Wéhrend dieser
Besuche kann die benannte Stelle erforderlichenfalls Produktprifungen zur Kontrolle des ordnungsgemafien
Funktionierens des Qualitdtsmanagementsystems durchfiihren oder durchfiihren lassen. Sie ibergibt dem
Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Schriftliche Konformitatserklarung

6.1.

6.2.

Der Hersteller bringt an jedem Messgerét, das die entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erflllt, die
"CE"-Kennzeichnung, die zusatzliche Metrologie-Kennzeichnung sowie - unter der Verantwortung der in
Nummer 3.1 genannten benannten Stelle - deren Kennnummer an.

Fur jedes Modell eines Gerétes wird eine Konformitatserklarung ausgestellt, die zehn Jahre lang nach
Herstellung des letzten Gerdtes fiir die nationalen Behtrden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fir welches
Modell eines Gerétes sie ausgestellt wurde; ferner ist die Nummer der Entwurfspriifbescheinigung aufzufihren.
Eine Kopie der Erklarung wird jedem Messgerat beigefugt, das in Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen
eine groRe Zahl von Geraten an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der Weise
ausgelegt werden, dass sie nicht fur Einzelgerate gilt, sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Der Hersteller hélt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Gerates folgende Unterlagen fir die nationalen
Behorden zur Verfugung:

- die Unterlagen gemaR Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich;
- die Anderung gemaR Nummer 3.5;

- die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemall den Nummern 3.5, 5.3 und 5.4.

Bevollméchtigter

8.

Die in den Nummern 3.1, 3.5, 6.2 und 7 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers kénnen in dessen Auftrag
und unter dessen Verantwortung von seinem Bevollméchtigten erfullt werden.
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