Messmittelverordnung 941.210

(MessMV)!

vom 15. Februar 2006 (Stand am 1. Januar 2024)

Der Schweizerische Bundesrat,

gestiitzt auf die Artikel 5, 7 Absatz 2, 8 Absatz 2, 9 Absitze 2 und 3, 11 sowie
13 Absatz 3 des Messgesetzes vom 17. Juni 20112 (MessG)

sowie in Ausfithrung des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 19953

iiber die technischen Handelshemmnisse (THG)

und des Abkommens vom 21. Juni 19994 zwischen der Schweizerischen
Eidgenossenschaft und der Europdischen Gemeinschaft {iber die gegenseitige
Anerkennung von Konformitétsbewertungen,>

verordnet:

1. Kapitel: Aligemeine Bestimmungen

Art. 1 Zweck
Diese Verordnung soll:

a. die Voraussetzungen schaffen fiir die Messsicherheit bei der Ermittlung von
Messgrossen im Interesse des Schutzes von Mensch und Umwelt und der Red-
lichkeit in Handel und Geschaftsverkehr, insbesondere beim Austausch von
Giitern und Dienstleistungen;

b. die Voraussetzungen schaffen fiir die internationale Anerkennung der Kon-
formitdtsbewertungen von Messmitteln und fiir die Vermeidung von Mehr-
fachpriifungen;

c.6

Art. 2 Gegenstand
Diese Verordnung regelt:
a. die Anforderungen an Messmittel und Messverfahren;

b. die Verfahren fiir das Inverkehrbringen von Messmitteln;

AS 2006 1453

1 Abkiirzung eingefiigt durch Ziff. I der V vom 7. Dez. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013

(AS 2012 7207).

SR 941.20

SR 946.51

SR 0.946.526.81

Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Dez. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013 (AS 2012

7207).

6 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 7. Dez. 2012, mit Wirkung seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 7207).
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941.210 Geld. Mass und Gewicht. Edelmetalle. Sprengstoffe

c.
d.

Art. 3

die Kontrolle von Messmitteln nach dem Inverkehrbringen;

die Aufgaben und Befugnisse der Vollzugsorgane.

Geltungsbereich

I Ein Messmittel untersteht dieser Verordnung:

a.

b.7

Art. 4

wenn es fiir eine der folgenden Kategorien verwendet wird:

1. Handel und Geschiéftsverkehr, insbesondere der Austausch von Giitern
und Dienstleistungen,

Gesundheit von Mensch und Tier,

Schutz der Umwelt,

offentliche Sicherheit,

5. amtliche Feststellung von Sachverhalten; und

Rl

wenn das Eidgendssische Justiz- und Polizeidepartement in einer Verordnung
die notwendigen Bestimmungen, welche die messmittelspezifischen Anforde-
rungen enthalten, erlassen hat.

Begriffe

In dieser Verordnung bedeuten:

a’

Messmittel: Massverkorperungen, Referenzmaterialien, Messgeréte und Sys-
teme zur Bestimmung der Werte einer physikalischen oder chemischen Mess-
grosse sowie die verwendeten Messverfahren;

Messverfahren: Gesamtheit spezifischer, genau beschriebener Tétigkeiten zur
Ermittlung der Werte einer Messgrosse;

Bauart: Ausfiihrung eines Messmittels, die durch wesentliche Merkmale der
Konstruktion, der Wirkungsweise und des Einsatzes gekennzeichnet ist;

Zulassung: Freigabe der Messmittel einer Bauart oder eines einzelnen Mess-
mittels zur Eichung oder zum Gebrauch;

FEichung: amtliche Priifung und Bestitigung, dass ein einzelnes Messmittel
den gesetzlichen Vorschriften entspricht;

Fehlergrenzen: hochstzuldssige Werte der Abweichung des Messergebnisses
vom Referenzwert

7 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Dez. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013 (AS 2012
7207).

8 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 7. Dez. 2012, mit Wirkung seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 7207).

9 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Dez. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013 (AS 2012
7207).
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Messmittelverordnung 941.210

g.10

Bereitstellung auf dem Markt: jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe
eines Messmittels auf dem Schweizer Markt zum Vertrieb oder zur Verwen-
dung im Rahmen einer Geschéftstatigkeit;

h.11 Inverkehrbringen: erstmalige Bereitstellung eines Messmittels auf dem

i.12

j.13

k.14

115

Schweizer Markt;
Wirtschaftsakteur: Herstellerin, Vertreterin, Importeurin oder Handlerin;

Herstellerin: jede natiirliche oder juristische Person, die ein Messmittel her-
stellt oder entwickeln oder herstellen ldsst und die dieses Messmittel unter
ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Handelsmarke vermarktet oder fiir
ihre eigenen Zwecke in Betrieb nimmt;

Vertreterin: jede in der Schweiz niedergelassene natiirliche oder juristische
Person, die von einer Herstellerin schriftlich beauftragt wurde, in ihrem Na-
men bestimmte Aufgaben wahrzunehmen;

Importeurin: jede in der Schweiz niedergelassene natiirliche oder juristische
Person, die ein Messmittel aus einem Drittstaat in der Schweiz in Verkehr
bringt;

m.16 Hindlerin: jede natiirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein

n.17

Messmittel auf dem Markt bereitstellt und die nicht Herstellerin oder Impor-
teurin ist;

Verwenderin: jede juristische oder natiirliche Person, die liber die Verwen-
dung des Messmittels bestimmt, ungeachtet der Eigentumsverhiltnisse.

2. Kapitel: Inverkehrbringen von Messmitteln
1. Abschnitt: Grundsatz

Art. 5

I Messmittel nach Artikel 3 diirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie:

10 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 25. Nov. 2015, in Kraft seit 20. April 2016

(AS 2015 5835).

Il Fassung gemiss Ziff. I der V vom 25. Nov. 2015, in Kraft seit 20. April 2016
(AS 2015 5835).

12 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 25. Nov. 2015, in Kraft seit 20. April 2016
(AS 2015 5835).

13 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 25. Nov. 2015, in Kraft seit 20. April 2016
(AS 2015 5835).

14 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 25. Nov. 2015, in Kraft seit 20. April 2016
(AS 2015 5835).

15 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 25. Nov. 2015, in Kraft seit 20. April 2016
(AS 2015 5835).

16 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 25. Nov. 2015, in Kraft seit 20. April 2016
(AS 2015 5835).

17" Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 25. Nov. 2015, in Kraft seit 20. April 2016
(AS 2015 5835).
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941.210 Geld. Mass und Gewicht. Edelmetalle. Sprengstoffe

a. die grundlegenden Anforderungen, die in Anhang 1 und in den messmittel-
spezifischen Verordnungen geregelt sind, erfiillen;

b. ein Konformititsbewertungsverfahren (3. Abschnitt) oder ein Zulassungsver-
fahren (4. Abschnitt) durchlaufen haben;

c. die entsprechenden Kennzeichen tragen.

2 Die messmittelspezifischen Verordnungen legen fest, fiir welche Félle Konformi-
tatsbewertungsverfahren und fiir welche Félle Zulassungsverfahren durchzufiihren
sind.

3 Die Anforderungen nach den Absdtzen 1 und 2 gelten auch als erfiillt, wenn ein
Messmittel jene Anforderungen erfiillt, die im Rahmen einer internationalen Verein-
barung iiber die gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbewertungen als gleich-
wertig beurteilt werden.

2. Abschnitt: Anforderungen

Art. 6 Erfiillung der grundlegenden Anforderungen

I Wer ein Messmittel in Verkehr bringt, muss nachweisen konnen, dass es den grund-
legenden Anforderungen gentigt.

2 Wenn ein Messmittel aus mehreren Teilgerdten besteht, die unabhéngig arbeiten,
und wenn die messmittelspezifischen Anforderungen fiir jedes dieser Teilgerite fest-
gelegt sind, muss jedes Teilgerit die Bestimmungen dieser Verordnung erfiillen.

3 Entspricht ein Messmittel den technischen Normen oder normativen Dokumenten
nach Artikel 7, so wird vermutet, dass es die grundlegenden Anforderungen erfiillt.

4 Wenn ein Messmittel den technischen Normen und normativen Dokumenten nur
teilweise entspricht, gilt die Vermutung der Konformitéit mit den grundlegenden An-
forderungen nur fiir jene Teile der Normen und normativen Dokumente, denen das
Messmittel entspricht.

5 Wer ein Messmittel, das den technischen Normen und normativen Dokumenten nach
Artikel 7 nicht entspricht, in Verkehr bringt, muss auf andere Art nachweisen konnen,
dass das Messmittel die grundlegenden Anforderungen erfiillt.

Art. 7 Technische Normen und normative Dokumente

I Das Eidgendssische Institut fiir Metrologie (METAS) bezeichnet nach Anhorung
der mitbetroffenen Bundesstellen und im Einvernehmen mit dem Staatssekretariat fiir
Wirtschaft die technischen Normen und normativen Dokumente, die geeignet sind,
die Anforderungen fiir eine bestimmte Messmittelkategorie zu konkretisieren. 8

2 Titel und Fundstelle der technischen Normen und normativen Dokumente werden
im Bundesblatt ver6ffentlicht.

18 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Dez. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013 (AS 2012
7207).

4/74



Messmittelverordnung 941.210

Art. 8 Fehlergrenzen und Bezugsbedingungen

I Die in den messmittelspezifischen Verordnungen festgelegten Fehlergrenzen diirfen
nicht systematisch ausgenutzt werden.

2 Die messmittelspezifischen Verordnungen legen zudem die Bedingungen, insbeson-
dere Temperatur, Druck oder Dichte, fest, auf welche die Messergebnisse zu beziechen
sind.

Art. 919 Riickfiihrbarkeit

I Fiir die Uberpriifung des Messmittels miissen Referenznormale verwendet werden,
die auf das internationale Einheitensystem (SI) riickfiihrbar sind.

2 Falls keine SI-Einheiten vorhanden sind, miissen die Messmittel auf nationale und
internationale Referenznormale riickfihrbar sein.

Art. 10 Messmittelinformation

Die fiir die Verwenderin bestimmten Messmittelinformationen nach Anhang 1 Zif-
fer 9.3 miissen in den Amtssprachen der Landesteile abgefasst sein, in denen das
Messmittel voraussichtlich zum Einsatz kommt. Das METAS20 kann im Einzelfall
Ausnahmen gewéhren, wenn diese Anforderung mit einem unverhéltnisméssigen
Aufwand verbunden wire und die richtige Verwendung des Messmittels offensicht-
lich ist und auch ohne eine entsprechende Ubersetzung in die Amtssprachen
gewihrleistet werden kann.

3. Abschnitt: Konformititsbewertung

Art. 11 Konformitétsbewertungsverfahren

1 Die Bewertung der Konformitét eines Messmittels mit den grundlegenden Anforde-
rungen erfolgt nach den Konformitétsbewertungsverfahren nach Anhang 2.

2 Die messmittelspezifischen Verordnungen bestimmen, welche Konformitétsbewer-
tungsverfahren nach Anhang 2 fiir das jeweilige Messmittel anwendbar sind.

Art. 122! Konformititsbewertungsstellen

I Konformitétsbewertungsstellen, die an Konformititsbewertungen mitwirken, die im
Rahmen einer internationalen Vereinbarung iiber die gegenseitige Anerkennung von
Konformititsbewertungen erfolgen, miissen nachweisen, dass sie die Voraussetzun-

19 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Dez. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013 (AS 2012
7207).

20 Ausdruck gemdss Ziff, I der V vom 7. Dez. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 7207). Die And. wurde im ganzen Erlass beriicksichtigt.

21 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 25. Nov. 2015, in Kraft seit 1. Jan. 2016
(AS 2015 5835).
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941.210 Geld. Mass und Gewicht. Edelmetalle. Sprengstoffe

gen nach Artikel 25 der Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung vom 17. Juni
199622 (AKkBV) erfiillen.

2 Konformitétsbewertungsstellen, die an Konformititsbewertungen mitwirken, die
sich ausschliesslich nach schweizerischem Recht richten, miissen nachweisen, dass
sie die Voraussetzungen nach Anhang 5 AKkBV erfiillen.

Art. 12423 Akkreditierte interne Stellen

! Eine interne Stelle kann fiir das Unternehmen, dem sie angehort, Konformitétsbe-
wertungsverfahren nach Anhang 2 Ziffer I Modul A2 und C2 durchfiihren, sofern sie
folgende Kriterien erfiillt:

a. Sie ist gemdss der AkkBV?24 akkreditiert.

b. Sie und ihre Mitarbeitenden sind vom Unternehmen, dem sie angehdren,
organisatorisch unterscheidbar und verfiigen darin iiber Berichtsverfahren, die
ihre Unparteilichkeit gewédhrleisten.

c.  Weder sie noch ihre Mitarbeitenden sind fiir Konstruktion, Herstellung, Lie-
ferung, Installation, Betrieb oder Wartung der von ihnen zu bewertenden
Messmittel verantwortlich oder gehen einer Tatigkeit nach, die der Unabhin-
gigkeit ihres Urteils oder ihrer Integritdt im Zusammenhang mit den Bewer-
tungsaufgaben schaden kann.

d. Sie erbringt ihre Leistungen ausschliesslich fiir das Unternehmen, dem sie
angehort.

2 Die Stelle muss die Unparteilichkeit nach Absatz 1 Buchstabe b gegeniiber der
Akkreditierungsstelle nachweisen.

3 Das Unternehmen, dem eine akkreditierte interne Stelle angehort, und die Akkredi-
tierungsstelle miissen der fiir die Benennung von Konformititsbewertungsstellen nach
Artikel 12 zustdndigen Behorde auf deren Verlangen Informationen iiber die Akkre-
ditierung ilibermitteln.

Art. 13 Konformitétserklarung

I' Wer ein Messmittel in Verkehr bringt, muss eine Konformititserkldrung vorlegen
konnen, aus der hervorgeht, dass das Messmittel den grundlegenden Anforderungen
entspricht und die Konformititsbewertungsverfahren nach Artikel 11 durchgefiihrt
worden sind.

2 Die Konformitétserkldrung muss in einer schweizerischen Amtssprache oder in Eng-
lisch abgefasst sein.

3 Sie muss mindestens folgende Angaben enthalten:

22 SR 946.512

23 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 25. Nov. 2015, in Kraft seit 20. April 2016
(AS 2015 5835).

24 SR 946.512
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a.25 Name und Adresse der Herstellerin oder ihrer in der Schweiz niedergelasse-
nen Vertreterin, welche die Konformitétserklarung ausstellt, und Name und
Funktion der Person, welche die Konformitétserklarung unterzeichnet;

b. die Bezeichnung des Messmittels (Name, Typ- oder Modellnummer sowie
weitere fiir die Messmittelkategorie wichtige zusétzliche Angaben);

eine Erklarung, dass das Messmittel die rechtlichen Anforderungen erfiillt;

/o

gegebenenfalls die angewandten Normen oder normativen Dokumente;

o

gegebenenfalls Hinweise auf eine besondere Art der Verwendung;

]

gegebenenfalls Name und Adresse der Konformititsbewertungsstelle.

Art. 14 Technische Unterlagen
127

2 Die technischen Unterlagen nach Anhang 2 Ziffer I miissen in einer schweizeri-
schen Amtssprache oder in Englisch abgefasst sein. Sie konnen in einer anderen Spra-
che abgefasst sein, sofern die zu ihrer Beurteilung erforderlichen Auskiinfte in einer
schweizerischen Amtssprache oder in Englisch erteilt werden.28

3 Sie miissen mindestens Folgendes enthalten:
a. eine allgemeine Beschreibung des Messmittels;

b. eine Darlegung der Massnahmen, welche die Konformitit des Messmittels
mit den grundlegenden Anforderungen gewéhrleisten;

c. die fiir das jeweilige Konformitdtsbewertungsverfahren notwendige Doku-
mentation.

Art. 1529 Konformitédtskennzeichen

1 Die Messmittel, die in der Schweiz im Rahmen einer Vereinbarung iiber die gegen-
seitige Anerkennung von Konformititsbewertungen in Verkehr gebracht werden,
miissen die nach der betreffenden Vereinbarung anerkannten internationalen Konfor-
mitdtskennzeichen tragen. Die Konformitédtskennzeichen sind in Anhang 4 aufge-
fiihrt.

25 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 25. Nov. 2015, in Kraft seit 20. April 2016
(AS 2015 5835).

26 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 25. Nov. 2015, mit Wirkung seit 20. April 2016
(AS 2015 5835).

27 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 25. Nov. 2015, mit Wirkung seit 20. April 2016
(AS 2015 5835).

28 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 25. Nov. 2015, in Kraft seit 20. April 2016
(AS 2015 5835).

29 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 26. Aug. 2015, in Kraft seit 1. Okt. 2015
(AS 2015 3083).
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941.210 Geld. Mass und Gewicht. Edelmetalle. Sprengstoffe

2 Das Eidgenossische Justiz- und Polizeidepartement sieht Konformitétskennzeichen
vor fiir Messmittel, die nicht im Rahmen einer Vereinbarung {iber die gegenseitige
Anerkennung von Konformitétsbewertungen in Verkehr gebracht werden.

Art. 15430 Pflichten der Wirtschaftsakteure

Die Pflichten der Wirtschaftsakteure im Zusammenhang mit Messmitteln, die auf-
grund eines Konformitétsbewertungsverfahrens in Verkehr gebracht werden, richten
sich insbesondere nach Anhang 3.

4. Abschnitt: Zulassung, Ersteichung

Art. 16 Zulassung von Messmitteln

I Die Zulassung eines Messmittels erfolgt nach einem der folgenden in Anhang 5
Ziffer 1 geregelten Zulassungsverfahren:

a. ordentliche Zulassung auf Grund einer Bauartpriifung oder Verfahrensprii-
fung;

b. allgemeine Zulassung;
c. Einzelzulassung.

2 Die messmittelspezifischen Verordnungen legen fest, welche Verfahren nach
Absatz 1 zur Anwendung kommen.

3 Zur Erprobung der Betriebstauglichkeit oder wenn besondere Betriebsverhéltnisse
es verlangen, kann das METAS eine begrenzte Zulassung erteilen.

Art. 17 Ersteichung

I Messmittel, die ein Zulassungsverfahren nach Artikel 16 durchlaufen haben, sind in
der Regel vor der Verwendung von der Herstellerin oder der Verkduferin zur Erst-
eichung nach Anhang 5 Ziffer 2 zu stellen.

2 Die messmittelspezifischen Verordnungen regeln die Ausnahmen.

Art. 18 Zulassungs- und Eichzeichen

I Die Zulassung und die Ersteichung eines Messmittels werden durch das Anbringen
der entsprechenden Zeichen nach Anhang 6 bestitigt.

2 Statt der Zeichen nach Absatz 1 kénnen auch in der Schweiz im Rahmen einer in-
ternationalen Vereinbarung iiber die gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbe-
wertungen anerkannte auslédndische Zulassungs- und Eichzeichen angebracht werden.

30 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 25. Nov. 2015, in Kraft seit 20. April 2016
(AS 2015 5835).
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5. Abschnitt:
Anerkennung ausléindischer Konformititsbewertungen, Zulassungen
und Ersteichungen

Art. 19

1 Das METAS kann ausldndische Konformitdtsbewertungen, Zulassungen und Erstei-
chungen anerkennen, sofern diese den schweizerischen Anforderungen entsprechen.
In der Regel muss die Gegenseitigkeit der Anerkennung gewéhrleistet sein.

2 Wer auf Grund von Absatz 1 oder auf Grund von internationalen Abkommen Mess-
mittel in Verkehr bringt, muss dem METAS die technischen Unterlagen nach An-
hang 2 Ziffer II auf Anfrage vorlegen konnen.

3. Kapitel: Nachtriigliche Kontrolle3!

Art. 20 Grundsatz

Die in Verkehr gebrachten Messmittel miissen die Anforderungen der Artikel 5-9
wihrend ihrer gesamten Verwendungsdauer erfiillen.

Art. 21 Pflichten der Verwenderin

I Die Verwenderin ist dafiir verantwortlich, dass das von ihr verwendete Messmittel
den rechtlichen Anforderungen entspricht und die Verfahren zur Erhaltung der Mess-
bestindigkeit nach Artikel 24 durchgefiihrt werden.

2 Sie muss der zustdndigen Vollzugsbehérde den Einsatz eines neuen Messmittels
melden und ihr jederzeit Auskunft iiber die von ihr verwendeten Messmittel geben
konnen.

Art. 22 Melde- und Informationspflicht
Wer Messmittel gewerbsméssig in Verkehr bringt, muss:

a. dem METAS spétestens zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens seinen Namen,
seine Adresse sowie die Messmittelkategorie angeben;

b. die Verwenderin iiber die Pflichten nach Artikel 21 informieren.

31 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Dez. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013 (AS 2012
7207).
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Art. 23 Marktiiberwachung32

I Tm Rahmen der Marktiiberwachung kontrollieren die Vollzugsorgane, ob die nach
den Verfahren nach dem 2. Kapitel 3. Abschnitt in Verkehr gebrachten und in Betrieb
genommenen Messmittel den Vorschriften dieser Verordnung entsprechen.33

2 Die Marktiiberwachung erfolgt in Form von Stichproben oder auf Grund begriinde-
ter Hinweise, dass ein Messmittel den Vorschriften nicht entspricht.

Art. 24 Priifung der Messbestindigkeit

I Die geméss der messmittelspezifischen Verordnung zustidndigen Stellen priifen
wihrend der ganzen Verwendungsdauer eines Messmittels periodisch dessen Mess-
bestindigkeit. Die Messbestandigkeit wird zusétzlich immer dann gepriift, wenn An-
zeichen dafir bestehen, dass das Messmittel nicht mehr den rechtlichen Anforderun-
gen entspricht, Sicherungsmechanismen verletzt sind oder messrelevante Teile
repariert wurden. Die Messmittel miissen in einem einwandfreien Zustand zur Prii-
fung gestellt werden.

2 Die Verfahren zur Erhaltung der Messbestidndigkeit sind in Anhang 7 geregelt.

3 Die messmittelspezifischen Verordnungen legen fest, welche Verfahren fiir welche
Messmittel anwendbar sind und regeln die Haufigkeit der Priifung.

4 Das METAS kann ausléndische Priifungen zur Erhaltung der Messbestandigkeit an-
erkennen.

Art. 25 Nachschau

Die Vollzugsorgane kontrollieren wéhrend der ganzen Verwendungsdauer des Mess-
mittels in unregelmaissigen Zeitabstéinden:

a. ob das Messmittel fiir den vorgesehenen Einsatz geeignet ist und ob dessen
Verwendung gemiss den rechtlichen Vorschriften erfolgt;

b. ob das Messmittel die vorgeschriebenen Konformitdtskennzeichen und Eich-
zeichen aufweist;

c. obdie vorgeschriebenen Verfahren zur Erhaltung der Messbesténdigkeit frist-
gemiss durchgefiihrt wurden.

Art. 26 Vollzugsorgane

I Die nach den Absitzen 2 und 3 zusténdige Stelle ist fiir die Durchfithrung der Markt-
iiberwachung, fiir die Verfahren zur Erhaltung der Messbesténdigkeit sowie fiir die
Nachschau verantwortlich.

2 Die Kantone vollziehen die Kontrollen der in Verkehr gebrachten Messmittel, sofern
sie nach Bundesrecht zustdndig sind.

32 Fassung gemiss Ziff. [ der V vom 7. Dez. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013 (AS 2012
7207).

33 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Dez. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013 (AS 2012
7207).
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3 Das METAS vollzieht die Kontrollen der in Verkehr gebrachten Messmittel, soweit
die Kontrollen nicht von den Kantonen wahrgenommen werden. Es kann fiir die
Durchfithrung der einzelnen Kontrolltitigkeiten unter seiner Verantwortung dritte
Stellen hinzuziehen.34

4. Kapitel: Massnahmen3s
Art. 2736

Art. 28 Massnahmen

1 Wird im Rahmen der Marktiiberwachung festgestellt, dass ein Messmittel den Vor-
schriften nicht entspricht, so informiert das METAS die fiir das Inverkehrbringen ver-
antwortliche Person iiber das Ergebnis und gibt ihr Gelegenheit zur Stellungnahme.
Hierauf ordnet das METAS geeignete Massnahmen an und rdumt fiir deren Befolgung
eine angemessene Frist ein. Es kann insbesondere das weitere Inverkehrbringen ver-
bieten, den Riickruf, die Beschlagnahme oder die Einziehung verfiigen sowie die von
ihm getroffenen Massnahmen veréftentlichen.37

2 Das METAS informiert:38

a. die zustindigen Vollzugsbehorden und -organe iiber die national und interna-
tional getroffenen Massnahmen;

b. die zustindigen Stellen der wichtigsten Handelspartner der Schweiz iiber
Massnahmen, die das weitere Anbieten, das Inverkehrbringen, die Inbetrieb-
nahme oder den Riickruf von in Verkehr gebrachten oder in Betrieb genom-
menen Messmitteln betreffen.

3 Entspricht anldsslich der Nachschau ein Messmittel oder dessen Verwendung nicht
den Vorschriften, so veranlasst das zustdndige Vollzugsorgan zweckdienliche Mass-
nahmen, um den rechtméssigen Zustand wieder herzustellen.

4 Fiir die im Rahmen der Marktiiberwachung und der Nachschau durchgefiihrten Kon-
trollen, bei denen sich herausstellt, dass ein Messmittel nicht den Vorschriften ent-
spricht, werden Verstdsse geméss den Stratbestimmungen der Artikel 20-24 MessG,

34 Fassung gemiss Ziff. [ der V vom 7. Dez. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013 (AS 2012
7207).

35 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Dez. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013 (AS 2012
7207).

36 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 7. Dez. 2012, mit Wirkung seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 7207).

37 Fassung gemiss Ziff. [ der V vom 7. Dez. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013 (AS 2012
7207).

38 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Dez. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013 (AS 2012
7207).
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der Artikel 23-30 THG und von Artikel 248 des Strafgesetzbuches3? sanktioniert. Die
Kontrollbehorde erhebt eine Gebiihr nach Zeitaufwand.40

Art. 29 Vorgehen bei Beanstandung von Messergebnissen

I Wird ein Messergebnis von jemandem, der von der Messung betroffen ist, bestritten,
hat die fiir die Priifung der Messbestindigkeit zustdndige Stelle nachzupriifen, ob die
Vorschriften eingehalten wurden. Die Kosten gehen zulasten der Partei, die im Un-
recht ist.4!

2 Die Nachpriifung beeinflusst die Frist fiir die Durchfithrung des Verfahrens zur
Erhaltung der Messbestandigkeit nicht.

5. Kapitel: Information+2
Art. 3043

Art. 31 Information durch das METAS

Das METAS sammelt Informationen {iber die Messmittelkategorien und Bauarten und
informiert die zusténdigen Stellen.

Art. 3244

6. Kapitel: Vollzugs- und Schlussbestimmungen

Art. 3345 Departement

Das Eidgendssische Justiz- und Polizeidepartement regelt die spezifischen Anforde-
rungen an das Inverkehrbringen und die Verwendung von Messmitteln. Es kann dabei
von dieser Verordnung abweichen, soweit dies erforderlich ist, um Verpflichtungen
aus internationalen Vereinbarungen iiber die gegenseitige Anerkennung von Konfor-
mitdtsbewertungen zu erfiillen.

39 SR 311.0

40 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Dez. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013 (AS 2012
7207).

41 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Dez. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013 (AS 2012
7207).

42 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Dez. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013 (AS 2012
7207).

43 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 7. Dez. 2012, mit Wirkung seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 7207).

44 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 7. Dez. 2012, mit Wirkung seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 7207).

45 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 25. Nov. 2015, in Kraft seit 20. April 2016
(AS 2015 5835).
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Art. 34 und 3546

Art. 36 Aufhebung bisherigen Rechts

Die Eichverordnung vom 17. Dezember 198447 wird aufgehoben.

Art. 37 Ubergangsbestimmungen

Die auf Grund der Eichverordnung vom 17. Dezember 198448 erteilten Zulassungen
behalten ihre Giiltigkeit. Gestiitzt auf diese Zulassungen diirfen neue Messmittel noch
wihrend zehn Jahren in Verkehr gebracht und erstgeeicht werden.

Art. 37a% Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 25. November 2015

Bescheinigungen von Konformitétsbewertungsstellen, wie Bauartpriifzertifikate und
Entwurfspriifzertifikate, die vor Inkrafttreten der Anderung vom 25. November 2015
dieser Verordnung ausgestellt wurden, bleiben bis zu ihrem Ablauf giiltig.

Art. 37H50 Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 15. November 2023

Erméchtigungen von Privatpersonen zur Reparatur und Sicherung von Messmitteln,
die vor Inkrafitreten der Anderung vom 15. November 2023 ausgestellt wurden,
gelten noch wihrend fiinf Jahren nach Inkrafttreten dieser Anderung.

Art. 38 Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am 30. Oktober 2006 in Kraft.

46 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 7. Dez. 2012, mit Wirkung seit 1. Jan. 2013

(AS 2012 7207).
47 [AS 1985 56, 1996 987 Art. 20 Abs. 2, 1997 2761 Ziff. Il Bst. b, 1999 133 Ziff. 111 1]
48 [AS 1985 56, 1996 987 Art. 20 Abs. 2, 1997 2761 Ziff. Il Bst. b, 1999 133 Ziff. 111 1]
49 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 25. Nov. 2015, in Kraft seit 20. April 2016

(AS 2015 5835).
50 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 15. Nov. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024

(AS 2023 724).
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Anhang 151
(Art. 5 Abs. 1)

Grundlegende Anforderungen an die Messmittel

Ein Messmittel muss ein hohes Niveau an Messsicherheit gewéhrleisten, damit Be-
troffene den Messergebnissen vertrauen konnen. Entwurf und Herstellung miissen
hinsichtlich der Messtechnik und der Sicherheit der Messdaten ein hohes Qualitétsni-
veau aufweisen.

Die auf Grund der Anforderungen gewéhlten Losungen miissen der beabsichtigten
Verwendung des Messmittels und jeder vorhersehbaren unsachgemissen Verwen-
dung Rechnung tragen.

Begriffe

Messgrosse

Grosse, die Gegenstand einer Messung ist.

Einflussgrosse

Grosse, die nicht die Messgrosse ist, jedoch das Messergebnis beeinflusst.
Nennbetriebsbedingungen

Werte fiir die Messgrosse und die Einflussgrosse fiir die normalen Betriebsbedingun-
gen eines Messmittels.

Storgrosse

Einflussgrosse, deren Wert innerhalb der von der jeweiligen Anforderung vorgegebe-
nen Grenzen, aber ausserhalb der vorgegebenen Nennbetriebsbedingungen des Mess-
mittels liegt. Eine Einflussgrosse ist eine Storgrosse, wenn fiir diese Einflussgrosse
die Nennbetriebsbedingungen nicht angegeben sind.

Grenzwert

Wert, bei dem die Verénderung des Messergebnisses als nicht wiinschenswert erachtet
wird.

Massverkérperung

Messmittel, mit dem wéhrend seiner Benutzung ein oder mehrere bekannte Werte
einer gegebenen Grosse permanent reproduziert oder bereitgestellt werden sollen.

Direktverkauf
Geschiftsvorgang, bei dem:
—  das Messergebnis als Grundlage fiir den zu zahlenden Preis dient;

— es sich mindestens bei einer der Parteien, die von dem mit einer Messung

51 Bereinigt gemiss Ziff. I der V vom 26. Aug. 2015, in Kraft seit 1. Okt. 2015
(AS 2015 3083).
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verbundenen Vorgang betroffen sind, um eine Konsumentin oder einen Kon-
sumenten oder eine andere Partei handelt, die eines vergleichbaren Schutzes
bedarf; und

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

Klimatische Umgebungsbedingungen

Bedingungen, unter denen Messmittel verwendet werden diirfen. Zur Beriicksichti-
gung klimatischer Unterschiede zwischen den einzelnen Staaten wurden verschiedene
Temperaturgrenzen festgelegt.

Versorgungsunternehmen

Unternehmen, die die Versorgung mit Elektrizitit, Gas, Fernwirme oder Wasser si-
cherstellen.

Anforderungen

1
1.1

1.3.1

Fehlergrenzen

Unter Nennbetriebsbedingungen und ohne das Auftreten einer Storgrosse darf
die Messabweichung die in den entsprechenden messmittelspezifischen Ver-
ordnungen zugelassenen &dussersten Abweichungen (Fehlergrenzen) nicht
tiberschreiten.

Sofern in den messmittelspezifischen Verordnungen nicht anders angegeben,
wird eine Fehlergrenze als zweiseitiger Wert der Abweichung vom wahren
Wert der Messgrosse ausgedriickt.

Unter Nennbetriebsbedingungen und bei Auftreten einer Stérgrosse entspricht
die Leistungsanforderung fiir das Messmittel der Festlegung in den entspre-
chenden messmittelspezifischen Verordnungen.

Soll das Messmittel in einem vorgegebenen kontinuierlichen elektromagneti-
schen Feld eingesetzt werden, so miissen die erlaubten Messeigenschaften
wihrend der Priifung in einem amplitudenmodulierten elektromagnetischen
HF-Feld innerhalb der Fehlergrenzen liegen.

Die Herstellerin hat die klimatischen, mechanischen und elektromagnetischen
Umgebungsbedingungen, unter denen das Messmittel eingesetzt werden soll,
sowie die Stromversorgung und andere Einflussgrossen, die seine Genauig-
keit beeintrdchtigen konnen, anzugeben und dabei die in den entsprechen-
den messmittelspezifischen Verordnungen festgelegten Anforderungen zu be-
riicksichtigen.

Klimatische Umgebungsbedingungen

Die Herstellerin muss unter Verwendung der in Tabelle 1 ausgewiesenen
Werte die obere und die untere Temperaturgrenze festlegen, sofern in den
messmittelspezifischen Verordnungen nichts anderes bestimmt ist, und an

geben, fiir welche Feuchtigkeitsbedingungen (Betauung bzw. keine Betau-
ung) und welchen Einsatzort (offen bzw. geschlossen) das Messmittel ausge-
legt ist.
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Tabelle 1

Temperaturgrenzen

Temperaturgrenzen

Obere Temperaturgrenze +30 °C +40 °C +55°C +70°C
Untere Temperaturgrenze +5°C -10°C -25°C —40°C

132

1.3.3

16/74

a.

a.

Die mechanischen Umgebungsbedingungen werden wie folgt in die

Klassen M1 bis M3 unterteilt:

M1 Diese Klasse gilt fliir Messmittel, die an Einsatzorten verwendet
werden, an denen unbedeutende Schwingungen und Erschiitterun-
gen auftreten konnen, z.B. an leichten Stiitzkonstruktionen ange-
brachte Messmittel, die geringfiigigen, von ortlichen Spreng- bzw.
Ramm-Arbeiten, zuschlagenden Tiiren usw. ausgehenden Schwin-
gungen und Erschiitterungen ausgesetzt sind.

M2 Diese Klasse gilt fiir Messmittel, die an Einsatzorten verwendet
werden, an denen erhebliche bis starke Schwingungen und Erschiit-
terungen auftreten konnen, verursacht z.B. von in der Nahe befind-
lichen Maschinen und vorbeifahrenden Fahrzeugen oder ausgehend
von angrenzenden Schwermaschinen, Forderbandern usw.

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

In Bezug auf die mechanischen Umgebungsbedingungen sind folgende
Einflussgrossen zu beriicksichtigen:

—  Schwingungen;

—  Erschiitterungen.

Die elektromagnetischen Umgebungsbedingungen werden wie folgt in
die Klassen E1, E2 oder E3 unterteilt, sofern in den entsprechenden
messmittelspezifischen Verordnungen nichts anderes festgelegt ist.

E1 Diese Klasse gilt fiir Messmittel, die an Einsatzorten verwendet
werden, an denen elektromagnetische Stérungen wie in Wohn- und
Gewerbegebduden sowie Gebduden der Leichtindustrie auftreten
konnen.

E2 Diese Klasse gilt fiir Messmittel, die an Einsatzorten verwendet
werden, an denen elektromagnetische Stérungen wie in anderen In-
dustriegebduden auftreten konnen.

E3 Diese Klasse gilt fiir Messmittel mit Stromversorgung durch die
Fahrzeugbatterie. Diese Messmittel miissen den Anforderungen der
Klasse E2 und folgenden zusétzlichen Anforderungen entsprechen:
—  Spannungsabfille, die durch das Einschalten der Startermotor-

Stromkreise von Verbrennungsmotoren verursacht werden;
—  Transienten bei Lastabfall, die dann auftreten, wenn eine ent-
ladene Batterie bei laufendem Motor abgeklemmt wird.
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1.3.4

1.4

1.4.1

142

b. In Bezug auf die elektromagnetischen Umgebungsbedingungen sind die
folgenden Einflussgrossen zu beriicksichtigen:
—  Spannungsunterbrechungen;
—  kurzzeitige Spannungsabfille;
—  Spannungstransienten in Versorgungs- und/oder Signalleitungen;
—  Entladung statischer Elektrizitét;
— elektromagnetische HF-Felder;
—  leitungsgefiihrte elektromagnetische HF-Felder in Versorgungs-
und/oder Signalleitungen;
—  Stossspannungen in Versorgungs- und/oder Signalleitungen.

Andere gegebenenfalls zu beriicksichtigende Einflussgréssen sind:
—  Spannungsschwankungen;

—  Schwankungen der Netzfrequenz;

— netzfrequente magnetische Felder;

—  sonstige Grossen, die die Genauigkeit des Messmittels erheblich beein-
flussen konnen.

Fiir die Durchfiihrung der Priifungen gemiss dieser Verordnung gelten fol-
gende Vorschriften:

Grundlegende Vorschriften fiir die Bestimmung von Fehlern

Die grundlegenden Anforderungen nach den Ziffern 1.1 und 1.2 sind fiir jede
relevante Einflussgrosse zu iiberpriifen. Sofern in der entsprechenden mess-
mittelspezifischen Verordnung nichts anderes bestimmt ist, gelten diese
grundlegenden Anforderungen, wenn das Anlegen der Einflussgrosse und die
Bestimmung ihrer Wirkung fiir jede einzelne Einflussgrosse gesondert
erfolgen, wobei alle anderen Einflussgrossen relativ konstant auf ihren
Referenzwert gehalten werden.

Die messtechnische Priifung ist wahrend oder nach dem Anlegen der Einfluss-
grosse auszufithren, wobei der Zustand zu beriicksichtigen ist, der dem {ibli-
chen Betriebszustand des Messmittels entspricht, bei dem die Wahrschein-
lichkeit des Auftretens dieser Einflussgrosse besteht.

Umgebungsfeuchte

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

—  Die Priifung bei feuchter Warme und zyklischer Temperaturdnderung ist
dann geeignet, wenn die Betauung von Bedeutung ist oder das Eindrin-
gen von Dampf durch den Atmungseffekt beschleunigt wird. Unter Be-
dingungen, bei denen es auf eine betauungsfreie Feuchte ankommt, kann
die Priifung bei feuchter Warme und konstanter Temperatur gewéhlt
werden.
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2 Reproduzierbarkeit

Die Bestimmung der identischen Messgrosse an unterschiedlichen Orten und
durch unterschiedliche Benutzerinnen und Benutzer muss unter ansonsten un-
verinderten Bedingungen eine enge Ubereinstimmung aufeinander folgender
Messergebnisse ergeben. Im Vergleich zu den Fehlergrenzen diirfen sich die
einzelnen Messergebnisse nur geringfiigig voneinander unterscheiden.

3 Wiederholbarkeit

Die Messung einer identischen Messgrdsse unter identischen Messbedingun-
gen muss eine enge Ubereinstimmung aufeinander folgender Messergebnisse
ergeben. Im Vergleich zu den Fehlergrenzen diirfen sich die einzelnen Mess-
ergebnisse nur geringfiigig voneinander unterscheiden.

4 Ansprechschwelle und Empfindlichkeit

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

5 Bestindigkeit

Ein Messmittel ist so auszulegen, dass seine messtechnischen Eigenschaften
iiber einen von der Herstellerin angegebenen Zeitraum hinweg ausreichend
stabil bleiben, sofern es ordnungsgemadss installiert und gewartet sowie ent-
sprechend der Bedienungsanleitung unter den vorgesehenen Umgebungsbe-
dingungen eingesetzt wird.

6 Zuverlissigkeit

Ein Messmittel ist so auszulegen, dass der Einfluss eines Fehlers, der zu einem
ungenauen Messergebnis fithren wiirde, moglichst vermindert wird, sofern ein
derartiger Fehler nicht offensichtlich ist.

Eignung

7.1 Ein Messmittel darf keine Merkmale aufweisen, die eine Benutzung in betrii-
gerischer Absicht erleichtern, und die Mdglichkeit der ungewollten Falschbe-
dienung ist so gering wie moglich zu halten.

7.2 Ein Messmittel muss unter Beriicksichtigung der praktischen Einsatzbedin-
gungen fiir die beabsichtigte Benutzung geeignet sein und darf an die Benut-
zerinnen und Benutzer keine unangemessen hohen Anspriiche stellen um ein
korrektes Messergebnis zu erhalten.

7.3 Bei Durchfliissen oder Stromen ausserhalb des zuldssigen Bereichs darf der
Fehler eines Messmittels fiir Versorgungsleistungen keine iiberméssige ein-
seitige Abweichung aufweisen.

7.4 Ist ein Messmittel fiir die Messung von Messgrossen ausgelegt, die im Zeit-
verlauf konstant sind, so muss das Messmittel gegeniiber kleinen Schwankun-
gen des Werts der Messgrosse unempfindlich sein oder angemessen reagieren.
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7.5

7.6

8.2

8.3

8.4

8.5

9.1

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

Ein Messmittel ist so auszulegen, dass die Messvorgénge kontrolliert werden
konnen, nachdem das Messmittel in Verkehr gebracht und in Betrieb
genommen wurde. Erforderlichenfalls muss das Messmittel eine spezielle
Ausriistung oder Software fiir diese Kontrolle besitzen. Das Priifverfahren ist
in der Betriebsanleitung zu beschreiben.

Wenn ein Messmittel {iber zugehdorige zusétzliche Software verfligt, die neben
der Messfunktion weitere Funktionen erfiillt, muss die fiir die messtechni-
schen Eigenschaften entscheidende Software identifizierbar sein; sie darf
durch die zugehorige zusétzliche Software nicht in unzuldssiger Weise beein-
flusst werden.

Schutz gegen Verfilschungen

Die messtechnischen Eigenschaften eines Messmittels diirfen durch das An-
schliessen eines anderen Gerits, durch die Merkmale des angeschlossenen
Gerits oder die Merkmale eines abgetrennten Geréts, das mit dem Messmittel
in Kommunikationsverbindung steht, nicht in unzuldssiger Weise beeinflusst
werden.

Eine fiir die messtechnischen Eigenschaften entscheidende Baueinheit ist so
auszulegen, dass sie gesichert werden kann. Die vorgesehenen Sicherungs-
massnahmen miissen den Nachweis eventueller Eingriffe ermdglichen.

Software, die fiir die messtechnischen Eigenschaften entscheidend ist, ist ent-
sprechend zu kennzeichnen und zu sichern.

Die Identifikation der Software muss auf einfache Weise vom Messmittel zur
Verfligung gestellt werden.

Eventuelle Eingriffe miissen iiber einen angemessenen Zeitraum nachweisbar
sein.

Messdaten, Software, die fiir die messtechnischen Eigenschaften entschei-
dend ist, und messtechnisch wichtige Parameter, die gespeichert oder iibertra-
gen werden, sind ausreichend gegen versehentliche oder vorsitzliche Verfal-
schung zu schiitzen.

Bei den Sichtanzeigen von Messmitteln fiir die Messung von Versorgungs-
leistungen diirfen sich die Sichtanzeige der Gesamtliefermenge oder die Sicht-
anzeigen, aus denen die Gesamtliefermenge abgeleitet werden kann und die
ganz oder teilweise als Grundlage fiir die Abrechnung dienen, wéhrend des
Betriebs nicht zuriicksetzen lassen.

Am Messmittel anzubringende bzw. ihm beizulegende
Informationen

Auf einem Messmittel sind folgende Angaben zu machen:
—  Zeichen oder Name der Herstellerin;
—  Angaben iiber die Messgenauigkeit;
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9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

sowie gegebenenfalls:

—  Angaben zu den Einsatzbedingungen;

—  Messkapazitit;

—  Messbereich;

—  Identititskennzeichen;

—  Nummer des Bauartpriifzertifikats oder des Entwurfspriifzertifikats;

—  Angaben dariiber, ob Zusatzeinrichtungen, diec Messergebnisse liefern,

den Bestimmungen dieser Verordnung iiber die rechtlichen messtechni-
schen Kontrollen nach dem Inverkehrbringen geniigen oder nicht.

Ist ein Messmittel zu klein oder zu empfindlich, um die erforderlichen Anga-
ben zu tragen, miissen die Verpackung (soweit vorhanden) und die gemiss
dieser Verordnung zu erstellenden Begleitunterlagen entsprechend gekenn-
zeichnet sein.

Jedem Messmittel miissen Informationen iiber seine Funktionsweise beilie-

gen, sofern sich dies wegen der Einfachheit des Messmittels nicht eriibrigt.

Diese Informationen miissen leicht versténdlich sein und gegebenenfalls fol-

gende Angaben enthalten:

—  Nennbetriebsbedingungen;

—  Klassen der mechanischen und elektromagnetischen Umgebungsbedin-
gungen;

—  obere und untere Temperaturgrenze, Kondenswasserbildung méglich /
nicht moglich, offener bzw. geschlossener Einsatzort;

—  Anweisungen fiir Aufstellung, Wartung, Reparaturen und zuléssige Ein-
stellungen;

— Anweisungen zur Gewihrleistung eines fehlerfreien Betriebs sowie zu
besonderen Einsatzbedingungen;

—  Bedingungen fiir die Kompatibilitdt mit Schnittstellen, Teilgerdten oder
Messgeriten.

Fiir Gruppen von identischen Messmitteln, die an ein und demselben
Einsatzort verwendet werden, oder fiir Messmittel zur Messung von Versor-
gungsleistungen sind individuelle Bedienungsanleitungen nicht unbedingt er-
forderlich.

Sofern in den messmittelspezifischen Verordnungen nichts anderes festgelegt
ist, betrdgt der Teilstrichabstand fiir einen Messwert 1x102, 2x10n oder 5x10n,
wobei n eine ganze Zahl oder Null ist. Die Masseinheit oder ihr Symbol wird
in unmittelbarer Néhe des Zahlenwertes angezeigt.

Eine Massverkorperung wird mit einem Nennwert oder einer Skala und einer
Masseinheit markiert.

Die verwendeten Masseinheiten und ihre Symbole miissen den Bestimmun-
gen der Einheitenverordnung vom 23. November 199452 geniigen.

52 SR 941.202
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9.8

10
10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

11

Alle in den Anforderungen geforderten Markierungen und Aufschriften miis-
sen klar, unausléschlich, eindeutig und nicht iibertragbar sein.

Anzeige des Ergebnisses

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

Die Anzeige des Ergebnisses muss klar und eindeutig sowie mit den nétigen
Markierungen und Aufschriften versehen sein, um den Benutzerinnen und den
Benutzern die Bedeutung des Ergebnisses zu verdeutlichen. Unter normalen
Einsatzbedingungen muss ein problemloses Ablesen des dargestellten Ergeb-
nisses gewihrleistet sein. Zusétzliche Anzeigen sind gestattet, sofern Ver-
wechslungen mit den der messtechnischen Kontrolle unterliegenden Anzei-
gen ausgeschlossen sind.

Werden die Ergebnisse ausgedruckt oder aufgezeichnet, so muss auch der
Ausdruck bzw. die Aufzeichnung gut lesbar und unausléschlich sein.

Ein Messmittel, das zur Abwicklung eines Direktverkaufs dient, ist so auszu-
legen, dass das Messergebnis bei bestimmungsgemésser Aufstellung
des Messmittels beiden Parteien angezeigt wird. Soweit dies im Falle von
Direktverkdufen von entscheidender Bedeutung ist, miissen Belegzettel,
die von Peripheriegeriten, die den entsprechenden Anforderungen dieser
Verordnung nicht geniigen, fiir den Kunden ausgegeben werden, einen ent-
sprechenden einschriankenden Hinweis tragen.

Messmittel fiir die Messung von Versorgungsleistungen sind unabhéngig da-
von, ob sie fernabgelesen werden konnen, auf jeden Fall mit einer der mess-
technischen Kontrolle unterliegenden Sichtanzeige auszustatten, die fiir die
Konsumentin oder den Konsument ohne Werkzeug zugénglich ist. Der An-
zeigewert dieser Sichtanzeige gilt als Messergebnis, das die Grundlage fiir den
zu entrichtenden Preis darstellt.

Das Eidgendssische Justiz- und Polizeidepartement kann Ausnahmen von der
Ausstattung mit einer Sichtanzeige nach Ziffer 10.5 vorsehen, wenn:

a. die Funktion der Sichtanzeige auf andere Weise sichergestellt ist,
namentlich wenn die Messergebnisse fiir die Konsumentinnen und Kon-
sumenten in gleichwertiger Weise zugénglich sind; und

b. nicht internationales Recht entgegensteht.

Weitere Verarbeitung von Daten zum Abschluss des
Geschiftsvorgangs

Ein Messmittel, das nicht der Messung von Versorgungsleistungen dient,
muss ein Messergebnis und die zur Bestimmung eines bestimmten Geschifts-
vorgangs erforderlichen Angaben dauerhaft aufzeichnen, wenn:

—  die Messung nicht wiederholbar ist, und

—  das Messmittel normalerweise in Abwesenheit einer der Parteien benutzt
wird.
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11.2  Dariiber hinaus muss nach Abschluss der Messung auf Anfrage ein dauerhaf-
ter Nachweis des Messergebnisses und der zur Bestimmung eines bestimmten
Geschiftsvorgangs erforderlichen Angaben zur Verfligung stehen.

12 Konformititsbewertung

Ein Messmittel ist so auszulegen, dass eine problemlose Bewertung seiner
Konformitét mit den Anforderungen dieser Verordnung moglich ist.
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Anhang 253
(Art. 11 Abs. 1, 12a Abs. 1, 14 Abs. 2 und 19 Abs. 2)

Konformititsbewertung von Messmitteln

I. Konformitéitsbewertungsverfahren
Modul A

Konformitiitserklirung auf der Grundlage einer internen
Fertigungskontrolle

1 Die Konformitétserkldrung auf der Grundlage einer internen Fertigungskon-
trolle ist das Konformitdtsbewertungsverfahren, bei dem die Herstellerin die
in diesem Modul festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie sicherstellt und
erklért, dass die betreffenden Messmittel die grundlegenden Anforderungen
dieser Verordnung erfiillen.

Technische Unterlagen

2 Die Herstellerin erstellt die in Ziffer II beschriebenen technischen Unterlagen.
Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die Konformitit des Mess-
mittels mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung zu bewer-
ten; die Unterlagen miissen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung ent-
halten. In den Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufiihren und
der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Messmittels zu erfassen,
soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind.

3 Die Herstellerin hélt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach Her-
stellung des letzten Messmittels fiir die zustindigen Behorden bereit.
Herstellung

4 Die Herstellerin trifft alle erforderlichen Massnahmen, um die Konformitat
der hergestellten Messmittel mit den entsprechenden Anforderungen dieser
Verordnung sicherzustellen.

Kennzeichen

5 Die Herstellerin bringt an jedem Messmittel, das die entsprechenden Anfor-
derungen dieser Verordnung erfiillt, das Konformititskennzeichen und das
zusétzliche Metrologie-Kennzeichen an.

Schriftliche Konformitéitserklirung

6 Fiir jedes Messmittelmodell wird eine Konformitétserklarung ausgestellt, die
zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Messmittels fiir die zustandigen
Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fiir welches Messmittelmo-
dell sie ausgestellt wurde.

53 Bereinigt gemiss Ziff. II Abs. 1 der V vom 25. Nov. 2015, in Kraft seit 20. April 2016
(AS 2015 5835).
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Eine Kopie der Erkldrung wird jedem Messmittel beigefligt, das in Verkehr
gebracht wird. In den Fillen, in denen eine grosse Zahl von Messmitteln an
ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der
Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein
Los oder eine Sendung.

Vertreterin der Herstellerin

7 Die in den Ziffern 3 und 6 festgelegten Verpflichtungen der Herstellerin kon-
nen in deren Auftrag und unter deren Verantwortung von ihrer in der Schweiz
niedergelassenen Vertreterin erfiillt werden.

Ist die Herstellerin nicht in der Schweiz niedergelassen und verfligt sie iiber
keine Vertreterin in der Schweiz, so fallen die in den Ziffern 3 und 6 genann-
ten Verpflichtungen der Importeurin oder jeder anderen Person zu, die das
Messmittel auf dem Schweizer Markt in Verkehr bringt.

Modul A1

Modul A2

Konformitiitserkliirung auf der Grundlage einer internen
Fertigungskontrolle mit iiberwachten Produktpriifungen in
unregelméssigen Abstinden

1 Die Konformitétserkldrung auf der Grundlage einer internen Fertigungskon-
trolle mit iiberwachten Produktpriifungen in unregelméssigen Abstidnden ist
das Konformititsbewertungsverfahren, bei dem die Herstellerin die in diesem
Modul festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie sicherstellt und erklért, dass
die betreffenden Messmittel den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Ver-
ordnung geniigen.

Technische Unterlagen

2 Die Herstellerin erstellt die in Ziffer II beschriebenen technischen Unterlagen.
Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die Konformitit des Mess-
mittels mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung zu bewer-
ten; die Unterlagen miissen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung ent-
halten. In den Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufiihren und
der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Messmittels zu erfassen,
soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind.

Herstellung

3 Die Herstellerin trifft alle erforderlichen Massnahmen, damit der Fertigungs-
prozess und dessen Uberwachung die Konformitit der hergestellten Messmit-
tel mit den technischen Unterlagen nach Ziffer 2 und mit den fiir sie geltenden
Anforderungen dieser Verordnung gewihrleisten.

24 /74



Messmittelverordnung 941.210

Produktpriifungen

4

Je nach Entscheid der Herstellerin fiihrt eine akkreditierte interne Stelle oder
eine von ihr gewidhlte Konformititsbewertungsstelle in von dieser Stelle fest-
gelegten unregelméssigen Abstdnden Produktpriifungen durch oder lésst sie
durchfithren, um die Qualitit der internen Produktpriifungen zu iiberpriifen,
wobei sie unter anderem der technischen Komplexitét der Messmittel und der
Produktionsmenge Rechnung trigt. Vor dem Inverkehrbringen entnimmt die
Stelle vor Ort eine geeignete Stichprobe der Endprodukte und untersucht sie;
ferner fiihrt sie geeignete Priifungen entsprechend den einschlidgigen Ab-
schnitten der technischen Normen und der normativen Dokumente nach Arti-
kel 7 oder gleichwertige Priifungen gemiss anderen einschlidgigen techni-
schen Spezifikationen durch, um die Konformitdt des Messmittels mit den
entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung zu priifen. In Ermange-
lung einer einschldgigen technischen Norm oder eines einschlagigen norma-
tiven Dokuments nach Artikel 7 entscheidet die akkreditierte interne Stelle
oder die Konformititsbewertungsstelle dariiber, welche Priifungen durchge-
fiihrt werden.

Entspricht eine erhebliche Zahl der als Probe entnommenen Messmittel nicht
einem annehmbaren Qualitétsniveau, so trifft die akkreditierte interne Stelle
oder die Konformititsbewertungsstelle die erforderlichen Massnahmen.

Fiihrt eine Konformititsbewertungsstelle die Priifungen durch, so bringt die
Herstellerin unter der Verantwortung der Konformitétsbewertungsstelle wéh-
rend des Fertigungsprozesses deren Kennnummer an.

Kennzeichen

5

Die Herstellerin bringt an jedem einzelnen Messmittel, das die entsprechen-
den Anforderungen dieser Verordnung erfiillt, das Konformititskennzeichen
und das zusétzliche Metrologie-Kennzeichen an.

Schriftliche Konformitéitserklirung

6

Die Herstellerin stellt fiir ein Messmittelmodell eine schriftliche Konformi-
tatserklarung aus und hilt sie zusammen mit den technischen Unterlagen nach
dem Inverkehrbringen des Messmittels zehn Jahre lang fiir die zustindigen
Behorden bereit. Aus ihr muss hervorgehen, fiir welches Messmittelmodell
sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserkldrung wird den zustindigen Behdrden auf
Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Ein Exemplar der Konformititserkldrung wird jedem Messmittel beigefiigt,
das in Verkehr gebracht wird. In den Fillen, in denen eine grosse Zahl von
Messmitteln an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anfor-
derung in der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt,
sondern fiir ein Los oder eine Sendung.
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Vertreterin der Herstellerin

7

Die in den Ziffern 5 und 6 genannten Pflichten der Herstellerin konnen von
ihrer Vertreterin in ihrem Auftrag und unter ihrer Verantwortung erfiillt wer-
den, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Modul B
Bauartpriifung

1
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Die Bauartpriifung ist der Teil eines Konformitétsbewertungsverfahrens, bei
dem eine Konformitétsbewertungsstelle den technischen Entwurf eines Mess-
mittels priift und sicherstellt und bestatigt, dass der technische Entwurf den
entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung, die fiir das Messmittel
gelten, entspricht.

Bauartpriifungen kénnen in einer der folgenden Formen durchgefiihrt werden.
Die Konformitdtsbewertungsstelle entscheidet {iber die entsprechende Form
der Priifung und die erforderlichen Muster:

a.  Priifung eines fiir die betreffende Produktion représentativen Musters des
vollstdndigen Messmittels;

b. Priifung von fiir die betreffende Produktion représentativen Mustern ei-
ner oder mehrerer wesentlicher Teile des Messmittels, ergdnzt durch die
Bewertung der Angemessenheit des technischen Entwurfs der anderen
Teile des Messmittels anhand einer Priifung der in Ziffer 3 genannten
technischen Unterlagen und zusétzlicher Nachweise;

c. Bewertung der Angemessenheit des technischen Entwurfs des Messmit-
tels anhand einer Priifung der in Ziffer 3 genannten technischen
Unterlagen und zusétzlicher Nachweise, ohne Priifung eines Musters.

Das Gesuch auf Bauartpriifung ist von der Herstellerin bei einer Konformi-
tatsbewertungsstelle ihrer Wahl einzureichen.

Das Gesuch muss Folgendes enthalten:

—  Name und Adresse der Herstellerin und, wenn das Gesuch von der Ver-
treterin eingereicht wird, auch deren Name und Adresse;

— eine schriftliche Erkldrung, dass dasselbe Gesuch bei keiner anderen
Konformitdtsbewertungsstelle eingereicht worden ist;

— die in Ziffer Il beschriebenen technischen Unterlagen. Anhand dieser
Unterlagen muss es mdglich sein, die Konformitit des Messmittels mit
den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung zu bewerten; die
Unterlagen miissen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthal-
ten. In den Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufiihren
und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Messmittels zu er-
fassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind;

—  die von der Konformititsbewertungsstelle geforderten und fiir die betref-
fende Produktion reprisentativen Muster;
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4

—  die zusitzlichen Nachweise fiir die Angemessenheit des technischen Ent-
wurfs der Teile des Messmittels, fiir die keine Muster erforderlich sind.
Diese zusitzlichen Nachweise enthalten einen Verweis auf sdmtliche
einschldgigen Dokumente, die zugrunde gelegt wurden, insbesondere
wenn die in Artikel 7 genannten einschlédgigen Dokumente nicht voll-
stindig angewandt wurden, und schliessen gegebenenfalls die Ergeb-
nisse von Priifungen ein, die in geeigneten Laboratorien der Herstellerin
oder in ihrem Auftrag und unter ihrer Verantwortung in einem anderen
Priiflaboratorium durchgefiihrt wurden.

Die Konformititsbewertungsstelle hat folgende Aufgaben:

In Bezug auf die Muster:

4.1

4.2

4.3

4.4

Die Konformititsbewertungsstelle priift die technischen Unterlagen, iiber-
priift, ob die Muster in Ubereinstimmung mit diesen Unterlagen hergestellt
wurden, und stellt fest, welche Bauteile nach den Bestimmungen der in Arti-
kel 7 genannten einschldgigen Dokumente und welche nicht danach entwor-
fen wurden.

Sie fiihrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen
durch oder lésst sie durchfiihren, um festzustellen, ob die Losungen in den
einschldgigen Dokumenten nach Artikel 7 richtig angewandt wurden, sofern
die Herstellerin sich dafiir entschieden hat, diese anzuwenden.

Sie fiihrt die entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen
durch oder lésst sie durchfiihren, um festzustellen, ob die von der Herstellerin
gewihlten Losungen die grundlegenden Anforderungen der Verordnung er-
fiillen, sofern die in den in Artikel 7 genannten einschligigen Dokumenten
aufgefiihrten Losungen nicht angewandt wurden.

Sie vereinbart mit der Gesuchstellerin den Ort, an dem die Untersuchungen
und erforderlichen Priifungen durchgefiihrt werden sollen.

In Bezug auf die anderen Teile des Messmittels:

4.5

Die Konformititsbewertungsstelle priift die technischen Unterlagen und die
zusétzlichen Nachweise, um die Angemessenheit des technischen Entwurfs
der anderen Teile des Messmittels zu bewerten.

In Bezug auf die Herstellung:

4.6

5.1

5.2

Die Konformititsbewertungsstelle priift die technischen Unterlagen, um sich
zu iiberzeugen, dass die Herstellerin die geeigneten Mittel besitzt, um eine
einheitliche Herstellung zu gewéhrleisten.

Die Konformititsbewertungsstelle erstellt einen Priifbericht {iber die geméss
Ziffer 4 durchgefiihrten Massnahmen und die dabei erzielten Ergebnisse. Un-
beschadet des Anhangs 3 Ziffer 8 verdffentlicht die Konformititsbewertungs-
stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung der
Herstellerin.

Entspricht der technische Entwurf den fiir das Messmittel geltenden Anforde-
rungen dieser Verordnung, so stellt die Konformititsbewertungsstelle der
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Gesuchstellerin ein Bauartpriifzertifikat aus. Das Zertifikat enthdlt Namen
und Adresse der Herstellerin, sowie gegebenenfalls der Vertreterin, Ergeb-
nisse der Priifung, etwaige Bedingungen hinsichtlich der Giiltigkeit des
Zertifikats und die fiir die Identifizierung des Messmittels erforderlichen An-
gaben. Dem Zertifikat konnen ein oder mehrere Anhénge beigefiigt werden.

Das Zertifikat und ihre Anhénge enthalten alle Angaben, die fiir die Konfor-
mitdtsbewertung und die wihrend des laufenden Betriebs erfolgenden Priifun-
gen relevant sind. Um die Konformitét der hergestellten Messmittel, wenn sie
mit angemessenen, hierfiir vorgesehenen Mitteln ordnungsgemdss eingestellt
sind, hinsichtlich der Wiederholbarkeit ihrer Messleistungen mit dem gepriif-
ten Baumuster bewerten zu konnen, ist insbesondere Folgendes anzugeben:
—  die messtechnischen Merkmale des Baumusters des Messmittels;

— die zur Sicherstellung der Unversehrtheit des Messmittels (Plombierung,
Identifizierung der Software usw.) notwendigen Massnahmen;

—  sonstige Angaben, die zur Identifizierung des Messmittels und zur Sicht-
kontrolle in Bezug auf seine dussere Ubereinstimmung mit dem Baumus-
ter erforderlich sind;

—  gegebenenfalls sonstige spezifische Angaben, die zur Uberpriifung der
Merkmale der hergestellten Messmittel erforderlich sind,;

— im Falle eines Teilgerits alle erforderlichen Informationen zur Sicher-
stellung der Kompatibilitidt mit anderen Teilgerdten oder Messmitteln.

Das Zertifikat ist zehn Jahre ab seinem Ausstellungsdatum giiltig und kann
danach jeweils fiir weitere zehn Jahre verldngert werden.

Die Konformititsbewertungsstelle erstellt diesbeziiglich einen Bewertungs-
bericht und hélt ihn fiir den Vertragsstaat, der sie bezeichnet hat, bereit.

Die Herstellerin unterrichtet die Konformititsbewertungsstelle, der die tech-
nischen Unterlagen zum Bauartpriifzertifikat vorliegen, {iber alle Anderungen
am Messmittel, die die Konformitit mit den grundlegenden Anforderungen
oder den Bedingungen fiir die Giiltigkeit des Zertifikats beeintrachtigen kon-
nen. Derartige Anderungen erfordern eine Genehmigung durch die Konfor-
mitétsbewertungsstelle in Form einer Ergénzung des urspriinglichen Bauart-
priifzertifikats.

Jede Konformitétsbewertungsstelle unterrichtet den Vertragsstaat, der sie be-
zeichnet hat, unverziiglich tiber:

—  ausgestellte Bauartpriifzertifikate und dazugehorige Anhénge;

—  Ergiinzungen und Anderungen fritherer Zertifikate.

Jede Konformititsbewertungsstelle unterrichtet unverziiglich den Vertrags-
staat, der sie bezeichnet hat, tiber jeden Widerruf eines Bauartpriifzertifikats.

Die Konformitétsbewertungsstelle bewahrt die technischen Unterlagen zu-
sammen mit den von der Herstellerin vorgelegten Unterlagen bis zum Ende
der Giiltigkeitsdauer des Zertifikats auf.
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8 Die Herstellerin bewahrt zusammen mit den technischen Unterlagen eine
Kopie des Bauartpriifzertifikats, ihrer Anhénge, Ergdnzungen und Anderun-
gen zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Messmittels auf.

Vertreterin der Herstellerin

9 Die Vertreterin der Herstellerin kann das in Ziffer 3 genannte Gesuch einrei-
chen und die in den Ziffern 6 und 8 genannten Verpflichtungen erfiillen.

Ist die Herstellerin nicht in der Schweiz niedergelassen und verfiigt sie {iber
keine Vertreterin in der Schweiz, so fallt die Verpflichtung, die technischen
Unterlagen auf Verlangen zur Verfiigung zu stellen, der von der Herstellerin
bezeichneten Person zu.

Modul C

Erklirung der Konformitiit mit der Bauart auf der Grundlage einer
internen Fertigungskontrolle

1 Die Erkldrung der Konformitét mit der Bauart auf der Grundlage einer inter-
nen Fertigungskontrolle ist der Teil eines Konformitéitsbewertungsverfahrens,
bei dem die Herstellerin die in diesem Modul festgelegten Verpflichtungen
erfiillt sowie sicherstellt und erklirt, dass die betreffenden Messmittel der im
Bauartpriifzertifikat beschriebenen Bauart entsprechen und die entsprechen-
den Anforderungen dieser Verordnung erfiillen.

Herstellung

2 Die Herstellerin trifft alle erforderlichen Massnahmen, um die Konformi-
tdt der hergestellten Messmittel mit der im Bauartpriifzertifikat beschriebe-
nen Bauart und mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung
sicherzustellen.

Kennzeichen

3 Die Herstellerin bringt an jedem Messmittel, das mit der im Bauartpriifzerti-
fikat beschriebenen Bauart iibereinstimmt und die entsprechenden Anforde-
rungen dieser Verordnung erfiillt, das Konformititskennzeichen und das zu-
sdtzliche Metrologie-Kennzeichen an.

Schriftliche Konformitéitserklirung

4 Fiir jedes Messmittelmodell wird eine Konformitétserkldrung ausgestellt, die
zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Messmittels fiir die zustidndigen
Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fiir welches Messmittelmo-
dell sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erkldrung wird jedem Messmittel beigefiigt, das in Verkehr
gebracht wird. In den Fillen, in denen eine grosse Zahl von Messmitteln an
ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der
Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein
Los oder eine Sendung.
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Vertreterin der Herstellerin

5 Die in Ziffer 4 festgelegten Verpflichtungen der Herstellerin kénnen in deren
Auftrag und unter deren Verantwortung von ihrer in der Schweiz niedergelas-
senen Vertreterin erfiillt werden.

Ist die Herstellerin nicht in der Schweiz niedergelassen und verfligt sie {iber
keine Vertreterin in der Schweiz, so fallt die in Ziffer 4 genannte Verpflich-
tung der Importeurin oder jeder anderen Person zu, die das Messmittel auf
dem Schweizer Markt in Verkehr bringt.

Modul C1

Modul C2

Erklirung der Konformitiit mit der Bauart auf der Grundlage einer
internen Fertigungskontrolle mit iiberwachten Produktpriifungen in
unregelmissigen Abstinden

1 Die Erklarung der Konformitét mit der Bauart auf der Grundlage einer inter-
nen Fertigungskontrolle mit iiberwachten Produktpriifungen in unregelméssi-
gen Absténden ist der Teil eines Konformitdtsbewertungsverfahrens, bei dem
die Herstellerin die in diesem Modul festgelegten Verpflichtungen erfiillt so-
wie sicherstellt und erklirt, dass die betreffenden Messmittel der im Bauart-
priifzertifikat beschriebenen Bauart entsprechen und die fiir sie geltenden An-
forderungen dieser Verordnung erfiillen.

Herstellung

2 Die Herstellerin trifft alle erforderlichen Massnahmen, damit der Fertigungs-
prozess und seine Uberwachung die Konformitit der hergestellten Messmittel
mit der im Bauartpriifzertifikat beschriebenen Bauart und mit den fiir sie gel-
tenden Anforderungen dieser Verordnung gewihrleistet.

Produktpriifungen

3 Je nach Entscheid der Herstellerin fiihrt eine akkreditierte interne Stelle oder
eine von ihr gewihlte Konformitétsbewertungsstelle in von dieser Stelle fest-
gelegten unregelméssigen Abstéinden Produktpriifungen durch oder lésst sie
durchfiihren, um die Qualitét der internen Produktpriifungen zu iiberpriifen,
wobei sie unter anderem der technischen Komplexitét der Messmittel und der
Produktionsmenge Rechnung trigt. Vor dem Inverkehrbringen entnimmt die
akkreditierte interne Stelle oder die Konformititsbewertungsstelle vor Ort
eine geeignete Stichprobe der Endprodukte und untersucht sie; ferner filihrt
sie geeignete Priifungen entsprechend den einschldgigen Abschnitten der
technischen Normen und der normativen Dokumente nach Artikel 7 oder
gleichwertige Priifungen gemadss anderen einschldgigen technischen Spezi-
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fikationen durch, um die Konformitit des Messmittels mit der im Bauartpriif-
zertifikat beschriebenen Bauart und mit den entsprechenden Anforderungen
dieser Verordnung zu priifen.

Entspricht die Probe nicht einem annehmbaren Qualitdtsniveau, so trifft die
akkreditierte interne Stelle oder die Konformititsbewertungsstelle die erfor-
derlichen Massnahmen.

Mit diesem Stichprobenverfahren soll ermittelt werden, ob sich der Ferti-
gungsprozess des Messmittels innerhalb annehmbarer Grenzen bewegt, um
die Konformitit des Messmittels zu gewéhrleisten.

Fiihrt eine Konformitdtsbewertungsstelle die Priifungen durch, so bringt die
Herstellerin unter der Verantwortung der Konformititsbewertungsstelle wah-
rend des Fertigungsprozesses deren Kennnummer an.

Kennzeichen

4 Die Herstellerin bringt an jedem einzelnen Messmittel, das mit der im Bauart-
priifzertifikat beschriebenen Bauart iibereinstimmt und die entsprechenden
Anforderungen dieser Verordnung erfiillt, das Konformititskennzeichen und
das zusitzliche Metrologie-Kennzeichen an.

Schriftliche Konformititserklirung

5 Die Herstellerin stellt fiir jedes Messmittelmodell eine schriftliche Konformi-
tatserklarung aus und hilt sie nach dem Inverkehrbringen des Messmittels
zehn Jahre lang fiir die zustdndigen Behorden bereit. Aus ihr muss hervorge-
hen, fiir welches Messmittelmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserklarung wird den zustéindigen Behorden auf
Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Ein Exemplar der Konformititserkldrung wird jedem Messmittel beigefiigt,
das in Verkehr gebracht wird. In den Fillen, in denen eine grosse Zahl von
Messmitteln an ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anfor-
derung in der Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt,
sondern fiir ein Los oder eine Sendung.

Vertreterin der Herstellerin

6 Die in den Ziffern 4 und 5 genannten Pflichten der Herstellerin kénnen von
ihrer Vertreterin in ihrem Auftrag und unter ihrer Verantwortung erfiillt wer-
den, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Modul D

Erklirung der Konformitiit mit der Bauart auf der Grundlage
der Qualitétssicherung fiir die Produktion

1 Die Erklérung der Konformitét mit der Bauart auf der Grundlage der Quali-
tatssicherung fiir die Produktion ist der Teil eines Konformitatsbewertungs-
verfahrens, bei dem die Herstellerin die in diesem Modul festgelegten Ver-
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pflichtungen erfiillt sowie sicherstellt und erklart, dass die betreffenden Mess-
mittel der im Bauartpriifzertifikat beschriebenen Bauart entsprechen und die
fiir sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillen.

Herstellung

2 Die Herstellerin unterhélt ein anerkanntes Qualitdtsmanagementsystem fiir
die Herstellung, Endabnahme und Priifung der betreffenden Messmittel ge-
miéss Ziffer 3 und unterliegt der Uberwachung geméss Ziffer 4.

Qualititsmanagementsystem

3.1 Die Herstellerin beantragt bei einer Konformitatsbewertungsstelle ihrer Wahl
die Bewertung ihres Qualititsmanagementsystems.

Das Gesuch muss Folgendes enthalten:
— alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Messmittelkategorie;
— die Unterlagen iiber das Qualititsmanagementsystem;

— die technischen Unterlagen iiber die zugelassene Bauart und eine Kopie
des Bauartpriifzertifikats.

32 Das Qualitdtsmanagementsystem muss die Konformitdt der Messmittel mit
der im Bauartpriifzertifikat beschriebenen Bauart und mit den entsprechenden
Anforderungen dieser Verordnung gewihrleisten.

Alle von der Herstellerin beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und
Vorschriften sind systematisch und ordnungsgemadss in Form schriftlicher
Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterla-
gen iiber das Qualitdtsmanagementsystem miissen eine einheitliche Ausle-
gung der Qualitdtssicherungsprogramme, -pliane, -handbiicher und -berichte
ermoglichen.

Die Unterlagen miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgen-
der Punkte enthalten:

— Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und
Befugnisse des Managements in Bezug auf die Produktqualitit;

—  Fertigungsverfahren, Qualitdtslenkungs- und Qualititssicherungstechni-
ken und andere systematische Massnahmen die angewandt werden;

—  Untersuchungen und Priifungen, die vor, wiahrend und nach der Herstel-
lung durchgefiihrt werden, unter Angabe ihrer Haufigkeit;

—  Qualitdtssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und
Kalibrierdaten, Berichte tiber die Qualifikation der in diesem Bereich be-
schéftigten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter;

—  Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Qualitdt und die
Wirksamkeit des Qualititsmanagementsystems iiberwacht werden kon-
nen.

33 Die Konformitédtsbewertungsstelle bewertet das Qualititsmanagementsystem,
um festzustellen, ob es die in Ziffer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt. Bei
Qualitdtsmanagementsystemen, fiir die die entsprechenden Bestimmungen
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34

35

der schweizerischen Norm zur Umsetzung der einschlédgigen harmonisierten
Norm angewandt werden, wird ab der Zeitpunkt der Verdffentlichung der
Fundstellen von der Konformitét mit diesen Anforderungen ausgegangen.

Das Auditteam muss iiber Erfahrungen mit Qualitdtsmanagementsystemen
und iiber angemessene Erfahrungen im betreffenden messtechnischen Bereich
und mit der betreffenden Gerdtetechnologie sowie iiber Kenntnisse der an-
wendbaren Anforderungen dieser Verordnung verfiigen. Das Bewertungsver-
fahren umfasst auch eine Vor-Ort-Begutachtung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung iiber die Bewertung des Qualitdtsmanagementsystems wird
der Herstellerin mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Priifung
und eine Begriindung der Entscheidung.

Die Herstellerin verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualititsma-
nagementsystem in seiner anerkannten Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen,
dass es stets sachgemaéss und effizient funktioniert.

Die Herstellerin unterrichtet die Konformitétsbewertungsstelle, die das Qua-
litditsmanagementsystem anerkannt hat, {iber alle geplanten Anderungen des
Qualititsmanagementsystems.

Die Konformititsbewertungsstelle priift die geplanten Anderungen und ent-
scheidet, ob das geénderte Qualititsmanagementsystem noch den in Ziffer 3.2
genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erfor-
derlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung der Herstellerin mit. Die Mitteilung enthdlt die Er-
gebnisse der Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortlichkeit
der Konformititsbewertungsstelle

4.1

4.2

4.3

44

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass die Herstellerin die Verpflichtun-
gen aus dem anerkannten Qualitdtsmanagementsystem vorschriftsméssig er-
fullt.

Die Herstellerin gewéhrt der Konformititsbewertungsstelle zu Inspektions-
zwecken Zugang zu den Entwicklungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrich-
tungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbeson-
dere:

—  Unterlagen tiber das Qualitdtsmanagementsystem;

—  Qualitétssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und

Kalibrierdaten, Berichte tiber die Qualifikation der in diesem Bereich be-
schiftigten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter.

Die Konformititsbewertungsstelle fiihrt regelméssig Audits durch, um sicher-
zustellen, dass die Herstellerin das Qualitdtsmanagementsystem aufrechter-
hélt und anwendet, und iibergibt ihr einen Bericht {iber das Audit.

Dariiber hinaus kann die Konformitédtsbewertungsstelle der Herstellerin unan-
gemeldete Besuche abstatten. Wahrend dieser Besuche kann die Konformi-
titsbewertungsstelle wenn notig Produktpriifungen zur Kontrolle des ord-
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nungsgemassen Funktionierens des Qualitdtsmanagementsystems durchfiih-
ren oder durchfiihren lassen. Sie libergibt der Herstellerin einen Bericht iiber
den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Kennzeichen

5 Die Herstellerin bringt an jedem Messmittel, das mit der im Bauartpriifzerti-
fikat beschriebenen Bauart iibereinstimmt und die entsprechenden Anforde-
rungen dieser Verordnung erfiillt, das Konformititskennzeichen, das zusétz-
liche Metrologie-Kennzeichen sowie — unter der Verantwortung der in
Ziffer 3.1 genannten Konformitdtsbewertungsstelle — deren Kennnummer an.

Schriftliche Konformitéitserklirung

6 Fiir jedes Messmittelmodell wird eine Konformitétserklarung ausgestellt, die
zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Messmittels fiir die zustindigen
Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fiir welches Messmittelmo-
dell sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erkldrung wird jedem Messmittel beigefiigt, das in Verkehr
gebracht wird. In den Fillen, in denen eine grosse Zahl von Messmitteln an
ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der
Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein
Los oder eine Sendung.

7 Die Herstellerin hilt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Messmittels
folgende Unterlagen fiir die zusténdigen Behorden zur Verfiigung:
— die Unterlagen gemdss Ziffer 3.1 zweites Lemma;
—  die Anderung gemiss Ziffer 3.5;
—  die Entscheidungen und Berichte der Konformititsbewertungsstelle ge-
mass den Ziffern 3.5, 4.3 und 4.4.

8 Jede Konformititsbewertungsstelle stellt dem Vertragsstaat, der sie bezeich-
net hat, regelméssig die Liste von erteilten und verweigerten Anerkennungen
fiir Qualitdtsmanagementsysteme zur Verfiigung und unterrichtet den
Vertragsstaat, der sie bezeichnet hat, unverziiglich liber den Widerruf einer
Anerkennung fiir ein Qualitdtsmanagementsystem.

Vertreterin der Herstellerin

9 Die in den Ziffern 3.1, 3.5, 6 und 7 festgelegten Verpflichtungen der Herstel-
lerin kénnen in deren Auftrag und unter deren Verantwortung von ihrer in der
Schweiz niedergelassenen Vertreterin erfiillt werden.

Modul D1

Konformitiitserklirung auf der Grundlage der Qualititssicherung
fiir die Produktion

1 Die Konformitétserkldrung auf der Grundlage der Qualitdtssicherung fiir die
Produktion ist das Konformititsbewertungsverfahren, bei dem die Herstelle-
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rin die in diesem Modul festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie sicherstellt
und erklért, dass die betreffenden Messmittel die entsprechenden Anforderun-
gen dieser Verordnung erfiillen.

Technische Unterlagen

2 Die Herstellerin erstellt die in Ziffer II beschriebenen technischen Unterlagen.
Anhand dieser Unterlagen muss es mdglich sein, die Konformitit des Mess-
mittels mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung zu bewer-
ten; die Unterlagen miissen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung ent-
halten. In den Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufiihren und
der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Messmittels zu erfassen, so-
weit sie fiir die Bewertung von Belang sind.

3 Die Herstellerin hilt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach Her-
stellung des letzten Messmittels fiir die zustindigen Behdrden bereit.

Herstellung

4 Die Herstellerin unterhélt ein anerkanntes Qualitdtsmanagementsystem fiir
die Herstellung, Endabnahme und Priifung der betreffenden Messmittel
gemdss Ziffer 5 und unterliegt der Uberwachung gemiss Ziffer 6.

Qualititsmanagementsystem

5.1 Die Herstellerin beantragt bei einer Konformitatsbewertungsstelle ihrer Wahl
die Bewertung ihres Qualitdtsmanagementsystems.
Das Gesuch muss Folgendes enthalten:
—  alle einschlégigen Angaben iiber die vorgesehene Messmittelkategorie;
— die Unterlagen iiber das Qualitdtsmanagementsystem;
—  die technischen Unterlagen gemiss Ziffer 2.

5.2 Das Qualititsmanagementsystem muss die Ubereinstimmung der Messmittel
mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung gewihrleisten.

Alle von der Herstellerin beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und
Vorschriften sind systematisch und ordnungsgemaéss in Form schriftlicher
Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterla-
gen iiber das Qualitdtsmanagementsystem miissen eine einheitliche Ausle-
gung der Qualitdtssicherungsprogramme, -pline, -handbiicher und -berichte
ermdglichen.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

—  Qualitétsziele sowie organisatorischer Autbau, Zustindigkeiten und Be-
fugnisse des Geschiftsleitung in Bezug auf die Produktqualitét;

—  Fertigungsverfahren, Qualitdtslenkungs- und Qualitétssicherungstechni-
ken und andere systematische Massnahmen, die verwendet werden;

—  Untersuchungen und Priifungen, die vor, wiahrend und nach der Herstel-
lung durchgefiihrt werden, unter Angabe ihrer Haufigkeit;
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—  Qualitdtssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und
Kalibrierdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich be-
schéftigten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter;

—  Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Qualitéit und die
Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems iiberwacht werden kon-
nen.

53 Die Konformititsbewertungsstelle bewertet das Qualitdtsmanagementsystem,
um festzustellen, ob es die in Ziffer 5.2 genannten Anforderungen erfiillt. Bei
Qualititsmanagementsystemen, fiir die die entsprechenden Bestimmungen
der schweizerischen Norm zur Umsetzung der einschlégigen harmonisierten
Norm angewandt werden, wird ab dem Zeitpunkt der Veroffentlichung der
Fundstellen von der Konformitét mit diesen Anforderungen ausgegangen.

Das Auditteam muss iiber Erfahrungen mit Qualitdtsmanagementsystemen
und iiber angemessene Erfahrungen im betreffenden messtechnischen Bereich
und mit der betreffenden Gerétetechnologie sowie liber Kenntnisse der an-
wendbaren Anforderungen dieser Verordnung verfiigen. Das Bewertungsver-
fahren umfasst auch eine Vor-Ort-Begutachtung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung tiber die Bewertung des Qualitdtsmanagementsystems wird
der Herstellerin mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Priifung
und eine Begriindung der Entscheidung.

54 Die Herstellerin verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualititsma-
nagementsystem in seiner anerkannten Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen,
dass es stets sachgemadss und effizient funktioniert.

5.5 Die Herstellerin unterrichtet die Konformitéitsbewertungsstel.l.e, die das Qua-
litdtsmanagementsystem anerkannt hat, {iber alle geplanten Anderungen des
Qualititsmanagementsystems.

Die Konformititsbewertungsstelle priift die geplanten Anderungen und ent-
scheidet, ob das geénderte Qualititsmanagementsystem noch den in Ziffer 5.2
genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erfor-
derlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung der Herstellerin mit. Die Mitteilung enthalt die
Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortlichkeit
der Konformititsbewertungsstelle

6.1 Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass die Herstellerin die Verpflichtun-
gen aus dem anerkannten Qualitdtsmanagementsystem vorschriftsméssig er-
fullt.

6.2 Die Herstellerin gewdhrt der Konformititsbewertungsstelle zu Inspektions-
zwecken Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrich-
tungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbeson-
dere:

—  Unterlagen iiber das Qualitditsmanagementsystem;
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6.3

6.4

—  die technischen Unterlagen gemiss Ziffer 2;

—  Qualitdtssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und
Kalibrierdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich be-
schéftigten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter.

Die Konformitétsbewertungsstelle fiihrt regelméssig Audits durch, um sicher-
zustellen, dass die Herstellerin das Qualitdtsmanagementsystem aufrechter-
hélt und anwendet, und {ibergibt ihr einen Bericht {iber das Audit.

Dariiber hinaus kann die Konformititsbewertungsstelle der Herstellerin unan-
gemeldete Besuche abstatten. Wéhrend dieser Besuche kann die Konfor-
mitdtsbewertungsstelle erforderlichenfalls Produktpriifungen zur Kontrolle
des ordnungsgemidssen Funktionierens des Qualitdtsmanagementsystems
durchfiihren oder durchfiihren lassen. Sie libergibt der Herstellerin einen Be-
richt iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Kennzeichen

7

Die Herstellerin bringt an jedem Messmittel, das die entsprechenden Anfor-
derungen dieser Verordnung erfiillt, das Konformititskennzeichen, das zu-
sdtzliche Metrologie-Kennzeichen sowie — unter der Verantwortung der in
Ziffer 5.1 genannten Konformititsbewertungsstelle — deren Kennnummer an.

Schriftliche Konformitéitserklirung

8

10

Fiir jedes Messmittelmodell wird eine Konformitétserklarung ausgestellt, die
zehn Jahre nach Herstellung des letzten Messmittels fiir die zustdndigen Be-
horden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fiir welches Messmittelmodell
sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklarung wird jedem Messmittel beigefiigt, das in Verkehr
gebracht wird. In den Fillen, in denen eine grosse Zahl von Messmitteln an
ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der
Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein
Los oder eine Sendung.

Die Herstellerin hélt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Messmittels

folgende Unterlagen fiir die zustédndigen Behorden zur Verfiigung:

— die Unterlagen gemdss Ziffer 5.1 zweites Lemma,;

—  die Anderung gemiiss Ziffer 5.5;

— die Entscheidungen und Berichte der Konformititsbewertungsstelle
gemass den Ziffern 5.5, 6.3 und 6.4.

Jede Konformititsbewertungsstelle stellt dem Vertragsstaat, der sie bezeich-
net hat, regelmissig die Liste von erteilten und verweigerten Anerkennungen
fir Qualitdtsmanagementsysteme zur Verfiigung und unterrichtet den Ver-
tragsstaat, der sie bezeichnet hat, unverziiglich iiber den Widerruf einer Aner-
kennung fiir ein Qualititsmanagementsystem.
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Vertreterin der Herstellerin

11 Die in den Ziffern 3, 5.1, 5.5, 8 und 9 festgelegten Verpflichtungen der Her-
stellerin konnen in deren Auftrag und unter deren Verantwortung von ihrer in
der Schweiz niedergelassenen Vertreterin erfiillt werden.

Modul E

Erklirung der Konformitiit mit der Bauart auf der Grundlage
der Qualititssicherung fiir das Produkt

1 Die Konformititserkldrung auf der Grundlage der Qualititssicherung fiir das
Produkt ist der Teil eines Konformitdtsbewertungsverfahrens, bei dem die
Herstellerin die in diesem Modul festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie
sicherstellt und erklért, dass die betreffenden Messmittel der im Bauartpriif-
zertifikat beschriebenen Bauart entsprechen und die entsprechenden Anforde-
rungen dieser Verordnung erfiillen.

Herstellung

2 Die Herstellerin unterhdlt ein anerkanntes Qualititsmanagementsystem ge-
midss Ziffer 3 fiir die Endabnahme und Priifung der betreffenden Messmittel
und unterliegt der Uberwachung gemiss Ziffer 4.

Qualititsmanagementsystem

3.1 Die Herstellerin beantragt bei einer Konformititsbewertungsstelle ihrer Wahl
die Bewertung ihres Qualititsmanagementsystems.

Das Gesuch muss Folgendes enthalten:

—  alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Messmittelkategorie;

— die Unterlagen iiber das Qualititsmanagementsystem;

—  die technischen Unterlagen iiber die zugelassene Bauart und eine Kopie
des Bauartpriifzertifikats.

32 Das Qualitdtsmanagementsystem muss die Konformitdt der Messmittel mit
der im Bauartpriifzertifikat beschriebenen Bauart und mit den entsprechenden
Anforderungen dieser Verordnung gewihrleisten.

Alle von der Herstellerin berticksichtigten Grundlagen, Anforderungen und
Vorschriften sind systematisch und ordnungsgemaiss in Form schriftlicher
Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterla-
gen iiber das Qualitdtsmanagementsystem miissen eine einheitliche Ausle-
gung der Qualitdtssicherungsprogramme, -pldne, -handbiicher und -berichte
ermdglichen.

Diese Unterlagen miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung fol-
gender Punkte enthalten:

—  Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustdndigkeiten und
Befugnisse der Geschéftsleitung in Bezug auf die Produktqualitit;

—  nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen;
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33

34

35

—  Qualitdtssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und
Kalibrierdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich be-
schéftigten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter;

—  Mittel, mit denen die Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems
iiberwacht werden kann.

Die Konformititsbewertungsstelle bewertet das Qualitdtsmanagementsystem,
um festzustellen, ob es die in Ziffer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt. Bei
Qualititsmanagementsystemen, fiir die die entsprechenden Bestimmungen
der schweizerischen Norm zur Umsetzung der einschldgigen harmonisierten
Norm angewandt werden, wird ab dem Zeitpunkt der Veréffentlichung der
Fundstellen von der Konformitét mit diesen Anforderungen ausgegangen.

Das Auditteam muss iiber Erfahrungen mit Qualitdtsmanagementsystemen
und liber angemessene Erfahrungen im betreffenden messtechnischen Bereich
und mit der betreffenden Gerétetechnologie sowie iiber Kenntnisse der an-
wendbaren Anforderungen dieser Verordnung verfiigen. Das Bewertungsver-
fahren umfasst auch eine Vor-Ort-Begutachtung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung iiber die Bewertung des Qualitdtsmanagementsystems wird
der Herstellerin mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Priifung
und eine Begriindung der Entscheidung.

Die Herstellerin verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitétsma-
nagementsystem in seiner anerkannten Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen,
dass es stets sachgemaiss und effizient funktioniert.

Die Herstellerin unterrichtet die Konformitétsbewertungsstelle, die das Qua-
lititsmanagementsystem anerkannt hat, iiber alle geplanten Anderungen des
Qualitdtsmanagementsystems.

Die Konformititsbewertungsstelle priift die geplanten Anderungen und ent-
scheidet, ob das gednderte Qualititsmanagementsystem noch den in Ziffer 3.2
genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erfor-
derlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung der Herstellerin mit. Die Mitteilung enthilt die
Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortlichkeit
der Konformitiitsbewertungsstelle

4.1

4.2

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass die Herstellerin die Verpflichtun-
gen aus dem anerkannten Qualitdtsmanagementsystem vorschriftsméssig er-
fullt.

Die Herstellerin gewéhrt der Konformititsbewertungsstelle zu Inspektions-
zwecken Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrich-
tungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbeson-
dere:

—  Unterlagen iiber das Qualitdtsmanagementsystem;
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—  Qualitdtssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und
Kalibrierdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich be-
schéftigten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter.

43 Die Konformitétsbewertungsstelle fiihrt regelméssig Audits durch, um sicher-
zustellen, dass die Herstellerin das Qualitdtsmanagementsystem aufrechter-
hilt und anwendet, und iibergibt ihr einen Bericht iiber das Audit.

4.4 Dariiber hinaus kann die Konformititsbewertungsstelle der Herstellerin unan-
gemeldete Besuche abstatten. Wihrend dieser Besuche kann die Konformi-
titsbewertungsstelle erforderlichenfalls Priifungen zur Kontrolle des ord-
nungsgeméssen Funktionierens des Qualititsmanagementsystems durch-
fiihren oder durchfiihren lassen. Sie iibergibt der Herstellerin einen Bericht
iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Kennzeichen

5 Die Herstellerin bringt an jedem Messmittel, das mit der im Bauartpriifzerti-
fikat beschriebenen Bauart {ibereinstimmt und die entsprechenden Anforde-
rungen dieser Verordnung erfiillt, das Konformititskennzeichen, das zusitz-
liche Metrologie-Kennzeichen sowie — unter der Verantwortung der in
Ziffer 3.1 genannten Konformititsbewertungsstelle — deren Kennnummer an.

Schriftliche Konformititserklirung

6 Fiir jedes Messmittelmodell wird eine Konformititserklarung ausgestellt, die
zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Messmittels fiir die zustandigen
Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fiir welches Messmittelmo-
dell sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklérung wird jedem Messmittel beigefiigt, das in Verkehr
gebracht wird. In den Fillen, in denen eine grosse Zahl von Messmitteln an
ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der
Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgeréte gilt, sondern fiir ein
Los oder eine Sendung.

7 Die Herstellerin hélt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Messmittels
folgende Unterlagen fiir die zustéindigen Behorden zur Verfligung:
—  die Unterlagen gemiss Ziffer 3.1, zweites Lemma;
—  die Anderung gemiss Ziffer 3.5 Absatz 2;
— die Entscheidungen und Berichte der Konformitdtsbewertungsstelle ge-
mass Ziffer 3.5 letzter Absatz und den Ziffern 4.3 und 4.4.

8 Jede Konformititsbewertungsstelle stellt den Vertragsstaat, der sie bezeichnet
hat, regelmissig die Liste von erteilten und verweigerten Anerkennungen fiir
Qualitdtsmanagementsysteme zur Verfligung und unterrichtet den Vertrags-
staat, der sie bezeichnet hat, unverziiglich iiber den Widerruf einer Anerken-
nung flir ein Qualitdtsmanagementsystem.
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Vertreterin der Herstellerin

9 Die in den Ziffern 3.1, 3.5, 6 und 7 festgelegten Verpflichtungen der Herstel-
lerin k6nnen in deren Auftrag und unter deren Verantwortung von ihrer in der
Schweiz niedergelassenen Vertreterin erfiillt werden.

Modul E1

Konformititserkliirung auf der Grundlage der Qualititssicherung
fiir das Produkt

1 Die Konformititserkldrung auf der Grundlage der Qualititssicherung fiir das
Produkt ist das Konformitdtsbewertungsverfahren, bei dem die Herstellerin
die in diesem Modul festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie sicherstellt
und erklért, dass die betreffenden Messmittel die entsprechenden Anforderun-
gen dieser Verordnung erfiillen.

Technische Unterlagen

2 Die Herstellerin erstellt die in Ziffer II beschriebenen technischen Unterlagen.
Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die Konformitit des Mess-
mittels mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung zu bewer-
ten; die Unterlagen miissen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung ent-
halten. In den Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufiihren und
der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Messmittels zu erfassen, so-
weit sie flir die Bewertung von Belang sind.

3 Die Herstellerin hélt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach Her-
stellung des letzten Messmittels fiir die zusténdigen Behorden bereit.

Herstellung

4 Die Herstellerin unterhélt ein anerkanntes Qualitdtsmanagementsystem fiir
die Herstellung, Endabnahme und Priifung der betreffenden Messmittel ge-
miss Ziffer 5 und unterliegt der Uberwachung gemiss Ziffer 6.

Qualititsmanagementsystem

5.1 Die Herstellerin beantragt bei einer Konformititsbewertungsstelle ihrer Wahl
die Bewertung ihres Qualitdtsmanagementsystems.
Das Gesuch muss Folgendes enthalten:
—  alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Messmittelkategorie;
—  die Unterlagen iiber das Qualitdtsmanagementsystem;
—  die technischen Unterlagen geméss Ziffer 2.

5.2 Das Qualitdtsmanagementsystem muss die Konformitét der Messmittel mit
den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung gewéhrleisten.

Alle von der Herstellerin beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und
Vorschriften sind systematisch und ordnungsgemaéss in Form schriftlicher
Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterla-
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gen liber das Qualitdtsmanagementsystem miissen eine einheitliche Ausle-
gung der Qualitdtssicherungsprogramme, -pliane, -handbiicher und -berichte
ermoglichen.

Diese Unterlagen miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung fol-

gender Punkte enthalten:

—  Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zusténdigkeiten und Be-
fugnisse der Geschéftsleitung in Bezug auf die Produktqualitit;

—  nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen;

—  Qualitdtssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und
Kalibrierdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich be-
schéftigten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter;

—  Mittel, mit denen die Wirksamkeit des Qualititsmanagementsystems
iiberwacht werden kann.

53 Die Konformititsbewertungsstelle bewertet das Qualitdtsmanagementsystem,
um festzustellen, ob es die in Ziffer 5.2 genannten Anforderungen erfiillt. Bei
Qualititsmanagementsystemen, fiir die die entsprechenden Bestimmungen
der schweizerischen Norm zur Umsetzung der einschldgigen harmonisierten
Norm angewandt werden, wird ab dem Zeitpunkt der Verdffentlichung der
Fundstellen von der Konformitét mit diesen Anforderungen ausgegangen.

Das Auditteam muss iiber Erfahrungen mit Qualitdtsmanagementsystemen
und iiber angemessene Erfahrungen im betreffenden messtechnischen Bereich
und mit der betreffenden Gerdtetechnologie sowie iiber Kenntnisse der an-
wendbaren Anforderungen dieser Verordnung verfiigen. Das Bewertungsver-
fahren umfasst auch eine Vor-Ort-Begutachtung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung iiber die Bewertung des Qualititsmanagementsystems wird
der Herstellerin mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Priifung
und eine Begriindung der Entscheidung.

54 Die Herstellerin verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitétsma-
nagementsystem in seiner anerkannten Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen,
dass es stets sachgemaiss und effizient funktioniert.

55 Die Herstellerin unterrichtet die Konformitétsbewertungsstelle, die das Qua-
litditsmanagementsystem anerkannt hat, {iber alle geplanten Anderungen des
Qualitdtsmanagementsystems.

Die Konformititsbewertungsstelle priift die geplanten Anderungen und ent-
scheidet, ob das gednderte Qualitdtsmanagementsystem noch den in Ziffer 5.2
genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erfor-
derlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung der Herstellerin mit. Die Mitteilung enthélt die Er-
gebnisse der Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.
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Uberwachung unter der Verantwortlichkeit
der Konformitiitsbewertungsstelle

6.1

6.2

6.3

6.4

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass die Herstellerin die Verpflichtun-
gen aus dem anerkannten Qualitdtsmanagementsystem vorschriftsméssig er-
fullt.

Die Herstellerin gewéhrt der Konformitatsbewertungsstelle zu Inspektions-

zwecken Zugang zu den Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt

ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung. Hierzu gehdren insbeson-

dere:

—  Unterlagen iiber das Qualititsmanagementsystem;

—  die technischen Unterlagen gemiss Ziffer 2;

—  Qualitatssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und
Kalibrierdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich be-
schiftigten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter.

Die Konformititsbewertungsstelle fiihrt regelméssig Audits durch, um sicher-
zustellen, dass die Herstellerin das Qualitdtsmanagementsystem aufrechter-
hélt und anwendet, und iibergibt ihr einen Bericht iiber das Audit.

Dartiiber hinaus kann die Konformitdtsbewertungsstelle der Herstellerin unan-
gemeldete Besuche abstatten. Wahrend dieser Besuche kann die Konformi-
tatsbewertungsstelle erforderlichenfalls Priifungen zur Kontrolle des ord-
nungsgemdssen Funktionierens des Qualititsmanagementsystems durch-
filhren oder durchfiihren lassen. Sie iibergibt der Herstellerin einen Bericht
iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Kennzeichen

7

Die Herstellerin bringt an jedem Messmittel, das die entsprechenden Anfor-
derungen dieser Verordnung erfiillt, das Konformitétskennzeichen, das zu-
sitzliche Metrologie-Kennzeichen sowie — unter der Verantwortung der in
Ziffer 5.1 genannten Konformitétsbewertungsstelle — deren Kennnummer an.

Schriftliche Konformititserklirung

8

Fiir jedes Messmittelmodell wird eine Konformititserklarung ausgestellt, die
zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Messmittels fiir die zustdndigen
Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fiir welches Messmittelmo-
dell sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklérung wird jedem Messmittel beigefiigt, das in Verkehr
gebracht wird. In den Fallen, in denen eine grosse Zahl von Messmitteln an
ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der
Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgeréte gilt, sondern fiir ein
Los oder eine Sendung.

Die Herstellerin hélt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Messmittels
folgende Unterlagen fiir die zusténdigen Behorden zur Verfligung:

— die Unterlagen gemiss Ziffer 5.1, zweites Lemma;

—  die Anderung gemiss Ziffer 5.5;
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— die Entscheidungen und Berichte der Konformititsbewertungsstelle
gemiss den Ziffern 5.5, 6.3 und 6.4.

10 Jede Konformitatsbewertungsstelle stellt dem Vertragsstaat, der sie bezeich-
net hat, regelmissig die Liste von erteilten und verweigerten Anerkennungen
fir Qualitdtsmanagementsysteme zur Verfligung und unterrichtet den Ver-
tragsstaat, der sie bezeichnet hat, unverziiglich iiber den Widerruf einer
Anerkennung fiir ein Qualitdtsmanagementsystem.

Vertreterin der Herstellerin

11 Die in den Ziffern 3, 5.1, 5.5, 8 und 9 festgelegten Verpflichtungen der Her-
stellerin kdnnen in deren Auftrag und unter deren Verantwortung von ihrer in
der Schweiz niedergelassenen Vertreterin erfiillt werden.

Modul F

Erklirung der Konformitiit mit der Bauart auf der Grundlage
einer Priifung der Produkte

1 Die Erklérung der Konformitét mit der Bauart auf der Grundlage einer Prii-
fung der Produkte ist der Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei
dem die Herstellerin die in diesem Modul festgelegten Verpflichtungen erfiillt
sowie sicherstellt und erklart, dass die dem Verfahren gemaéss Ziffer 3 unter-
zogenen Messmittel der im Bauartpriifzertifikat beschriebenen Bauart ent-
sprechen und die entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillen.

Herstellung

2 Die Herstellerin trifft alle erforderlichen Massnahmen, um die Konformitat
der hergestellten Messmittel mit der im Bauartpriifzertifikat beschriebenen
Bauvart und mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung

sicherzustellen.
Kontrolle
3 Eine von der Herstellerin gewéhlte Konformititsbewertungsstelle fiihrt die

entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen durch oder
l4sst sie durchfithren, um die Konformitit der Messmittel mit der im Bauart-
priifzertifikat beschriebenen Bauart und den entsprechenden Anforderungen
dieser Verordnung zu priifen.

Die Untersuchungen und Priifungen zur Kontrolle der Konformitét mit den
messtechnischen Anforderungen werden nach Wahl der Herstellerin entweder
auf der Grundlage der Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Messmittels
gemdss Ziffer 4 oder auf der Grundlage einer statistischen Kontrolle geméss
Ziffer 5 durchgefiihrt.

4 Kontrolle der Konformitit mit den messtechnischen Anforderungen durch
Untersuchung und Priifung jedes einzelnen Messmittels

4.1 Alle Messmittel werden einzeln untersucht und dabei entsprechenden Unter-
suchungen und Priifungen, wie sie in den in Artikel 7 genannten einschldgigen
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4.2

5.1

52

53

5.4

5.5

Dokumenten oder gleichwertigen Priifungen unterzogen, um ihre Konformitét
mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung zu iiberpriifen. In
Ermangelung eines einschldgigen Dokuments entscheidet die Konformitéts-
bewertungsstelle dariiber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.

Die Konformititsbewertungsstelle stellt auf der Grundlage der Untersuchun-
gen und Priifungen ein Konformititszertifikat aus und bringt an jedem
zugelassenen Messmittel ihre Kennnummer an oder ldsst diese unter ihrer
Verantwortung anbringen.

Die Herstellerin hilt die Konformititszertifikate zehn Jahre lang nach Zertifi-
zierung des Messmittels fiir eventuelle Priifungen durch die zustindigen
Behorden zur Verfiigung.

Statistische Kontrolle der Konformitit mit den messtechnischen Anforderun-
gen

Die Herstellerin trifft alle erforderlichen Massnahmen, damit der Herstel-
lungsprozess die Einheitlichkeit aller produzierten Lose gewihrleistet und
legt ihre Produkte in einheitlichen Losen zur Priifung vor.

Jedem Los wird gemdss Ziffer 5.3 eine beliebige Probe entnommen. Alle
Messmittel der Probe werden einzeln gepriift und dabei angemessenen Prii-
fungen nach den in Artikel 7 genannten einschlidgigen Dokumenten oder
gleichwertigen Priifungen unterzogen, um ihre Konformitit mit den fiir sie
geltenden messtechnischen Anforderungen zu iiberpriifen und zu entscheiden,
ob das Los angenommen oder abgelehnt werden soll. In Ermangelung eines
einschlagigen Dokuments entscheidet die Konformitétsbewertungsstelle dar-
iber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.

Bei dem statistischen Verfahren sind folgende Punkte zu beriicksichtigen:

Die statistische Kontrolle erfolgt auf der Grundlage von Funktionsmerkmalen.

Der Probenahmeplan muss Folgendes gewihrleisten:

—  ein normales Qualitdtsniveau entsprechend einer Annahmewahrschein-
lichkeit von 95 % und einer Nichtiibereinstimmungsquote von weniger
als 1 %;

— ein Qualitdtsgrenzniveau entsprechend einer Annahmewahrscheinlich-
keit von 5 % und einer Nichtiibereinstimmungsquote von mehr als 7 %.

Wird ein Los angenommen, so gelten alle Messmittel des Loses als zugelas-
sen, mit Ausnahme derjenigen mit negativem Priifergebnis.

Die Konformitidtsbewertungsstelle stellt auf der Grundlage der Untersuchun-
gen und Priifungen ein Konformititszertifikat aus und bringt an jedem
zugelassenen Messmittel ihre Kennnummer an oder ldsst diese unter ihrer
Verantwortung anbringen.

Die Herstellerin hilt die Konformitétszertifikate zehn Jahre lang nach Zertifi-
zierung des Messmittels fiir eventuelle Priifungen durch die zustéindigen Be-
horden zur Verfiigung.

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

Kennzeichen

6 Die Herstellerin bringt an jedem Messmittel, das mit der zugelassenen Bauart
iibereinstimmt und die entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung er-
fiillt, das Konformitdtskennzeichen und das zusétzliche MetrologieKennzei-
chen an.

Schriftliche Konformitéitserklirung

7 Fiir jedes Messmittelmodell wird eine Konformitétserkldrung ausgestellt, die
zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Messmittels fiir die zustdndigen
Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fiir welches Messmittelmo-
dell sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erkldrung wird jedem Messmittel beigefiigt, das in Verkehr
gebracht wird. In den Fillen, in denen eine grosse Zahl von Messmitteln an
ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der
Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgeréte gilt, sondern fiir ein
Los oder eine Sendung.

Wenn die in Ziffer 3 genannte Konformitdtsbewertungsstelle ihre Zustim-
mung gibt, bringt die Herstellerin unter der Verantwortung dieser Stelle auch
deren Kennnummer auf den Messmitteln an.

8 Wenn die Konformititsbewertungsstelle ihre Zustimmung gibt, kann die Her-
stellerin unter der Verantwortung dieser Stelle wihrend des Herstellungspro-
zesses die Kennnummer der Konformitdtsbewertungsstelle auf den Messmit-
teln anbringen.

Vertreterin der Herstellerin

9 Mit Ausnahme der in den Ziffern 2 und 5.1 festgelegten Verpflichtungen kon-
nen die Verpflichtungen der Herstellerin in deren Auftrag und unter deren
Verantwortung von ihrer in der Schweiz niedergelassenen Vertreterin erfiillt
werden.

Modul F1
Konformititserklirung auf der Grundlage einer Priifung der Produkte

1 Die Konformitétserkldrung auf der Grundlage einer Priifung der Produkte ist
ein Konformititsbewertungsverfahren, bei dem die Herstellerin die in diesem
Modul festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie sicherstellt und erklért, dass
die dem Verfahren gemdss Ziffer 5 unterzogenen Messmittel die entsprechen-
den Anforderungen dieser Verordnung erfiillen.
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Technische Unterlagen

2

Die Herstellerin erstellt die in Ziffer II beschriebenen technischen Unterlagen.
Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die Konformitét des Mess-
mittels mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung zu bewer-
ten; die Unterlagen miissen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung ent-
halten. In den Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufiihren und
der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Messmittels zu erfassen, so-
weit sie flir die Bewertung von Belang sind.

Die Herstellerin hilt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach der Her-
stellung des letzten Messmittels fiir die zusténdigen Behorden bereit.

Herstellung

4

Die Herstellerin trifft alle erforderlichen Massnahmen, um die Konformitét
der hergestellten Messmittel mit den entsprechenden Anforderungen dieser
Verordnung sicherzustellen.

Kontrolle

5

6.1

6.2

Eine von der Herstellerin gewéhlte Konformititsbewertungsstelle fiihrt die
entsprechenden Untersuchungen und erforderlichen Priifungen durch oder
lasst sie durchfithren, um die Konformitit der Messmittel mit den entspre-
chenden Anforderungen dieser Verordnung zu priifen.

Die Untersuchungen und Priifungen zur Kontrolle der Konformitét mit den
messtechnischen Anforderungen werden nach Wahl der Herstellerin entweder
auf der Grundlage der Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Messmittels
gemiss Ziffer 6 oder auf der Grundlage einer statistischen Kontrolle gemaiss
Ziffer 7 durchgefiihrt.

Kontrolle der Konformitdt mit den messtechnischen Anforderungen durch
Untersuchung und Priifung jedes einzelnen Messmittels

Alle Messmittel werden einzeln untersucht und dabei entsprechenden Unter-
suchungen und Priifungen, wie sie in den in Artikel 7 genannten einschldgigen
Dokumenten oder gleichwertigen Priifungen unterzogen, um ihre Konformitit
mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung zu iiberpriifen. In
Ermangelung eines einschldgigen Dokuments entscheidet die Konformitéts-
bewertungsstelle dariiber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.

Die Konformitidtsbewertungsstelle stellt auf der Grundlage der Untersuchun-
gen und Priifungen ein Konformititszertifikat aus und bringt an jedem
zugelassenen Messmittel ihre Kennnummer an oder ldsst diese unter ihrer
Verantwortung anbringen.

Die Herstellerin hilt die Konformitétszertifikate zehn Jahre lang nach Zertifi-
zierung des Messmittels fiir eventuelle Priffungen durch die zustéindigen Be-
horden zur Verfiigung.

Statistische Kontrolle der Konformitit mit den messtechnischen Anforderun-
gen
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7.1 Die Herstellerin legt ihre Produkte in einheitlichen Losen vor und trifft alle
erforderlichen Massnahmen, damit der Herstellungsprozess die Einheitlich-
keit aller produzierten Lose gewdhrleistet.

7.2 Jedem Los wird gemdss Ziffer 7.3 eine beliebige Probe entnommen. Alle
Messmittel der Probe werden einzeln gepriift und dabei angemessenen Prii-
fungen, nach den in Artikel 7 genannten einschldgigen Dokumenten oder
gleichwertigen Priifungen unterzogen, um ihre Konformitit mit den fiir sie
geltenden messtechnischen Anforderungen zu iiberpriifen und zu entscheiden,
ob das Los angenommen oder abgelehnt werden soll. In Ermangelung eines
einschlidgigen Dokuments entscheidet die Konformititsbewertungsstelle dar-
iiber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.

7.3 Bei dem statistischen Verfahren sind folgende Punkte zu beriicksichtigen:

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

— ein normales Qualititsniveau entsprechend einer Annahmewahrschein-
lichkeit von 95 % und einer Nichtiibereinstimmungsquote von weniger
als 1 %j;

— ein Qualititsgrenzniveau entsprechend einer Annahmewahrscheinlich-
keit von 5 % und einer Nichtiibereinstimmungsquote von mehr als 7 %.

7.4 Wird ein Los angenommen, so gelten alle Messmittel des Loses als zugelas-
sen, mit Ausnahme derjenigen mit negativem Priifergebnis.

Die Konformititsbewertungsstelle stellt auf der Grundlage der Untersuchun-
gen und Priifungen ein Konformititszertifikat aus und bringt an jedem
zugelassenen Messmittel ihre Kennnummer an oder ldsst diese unter ihrer
Verantwortung anbringen.

Die Herstellerin hilt die Konformitétszertifikate zehn Jahre lang nach Zertifi-
zierung des Messmittels fiir eventuelle Priifungen durch die zustindigen
Behorden zur Verfiigung.

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

Kennzeichen

8 Die Herstellerin bringt an jedem Messmittel, das die entsprechenden Anfor-
derungen dieser Verordnung erfiillt, das Konformitétskennzeichen und das
zusiétzliche Metrologie-Kennzeichen an.

Schriftliche Konformitiitserklirung

9 Fiir jedes Messmittelmodell wird eine Konformitétserkldrung ausgestellt, die
zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Messmittels fiir die zustdndigen
Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fiir welches Messmittelmo-
dell sie ausgestellt wurde.
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10

Eine Kopie der Erkldrung wird jedem Messmittel beigefiigt, das in Verkehr
gebracht wird. In den Fillen, in denen eine grosse Zahl von Messmitteln an
ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der
Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein
Los oder eine Sendung.

Wenn die in Ziffer 5 genannte Konformititsbewertungsstelle ihre Zustim-
mung gibt, bringt die Herstellerin unter der Verantwortung dieser Stelle auch
deren Kennnummer auf den Messmitteln an.

Wenn die Konformititsbewertungsstelle ihre Zustimmung gibt, kann die Her-
stellerin unter der Verantwortung dieser Stelle wihrend des Herstellungspro-
zesses die Kennnummer der Konformitatsbewertungsstelle auf den Messmit-
teln anbringen.

Vertreterin der Herstellerin

11

Mit Ausnahme der in den Ziffern 4 und 7.1 festgelegten Verpflichtungen kon-
nen die Verpflichtungen der Herstellerin in deren Auftrag und unter deren
Verantwortung von ihrer in der Schweiz niedergelassenen Vertreterin erfiillt
werden.

Modul G
Konformititserklirung auf der Grundlage einer Einzelpriifung

1

Die Konformitétserkldrung auf der Grundlage einer Einzelpriifung ist das
Konformititsbewertungsverfahren, bei dem die Herstellerin die in diesem
Modul festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie sicherstellt und erklért, dass
die dem Verfahren gemiss Ziffer 4 unterzogenen Messmittel die entsprechen-
den Anforderungen dieser Verordnung erfiillen.

Technische Unterlagen

2

Die Herstellerin erstellt die in Ziffer I beschriebenen technischen Unterlagen
und stellt sie der in Ziffer 4 genannten Konformitétsbewertungsstelle zur Ver-
fiigung. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die Konformitét des
Messmittels mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung zu
bewerten; die Unterlagen miissen eine geeignete Risikoanalyse und -bewer-
tung enthalten. In den Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzu-
fithren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Messmittels zu
erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind.

Die Herstellerin hélt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang fiir die zu-
standigen Behorden bereit.

Herstellung

3

Die Herstellerin trifft alle erforderlichen Massnahmen, um die Konformitét
des hergestellten Messmittels mit den entsprechenden Anforderungen dieser
Verordnung sicherzustellen.
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Kontrolle

4 Eine von der Herstellerin gewéhlte Konformitdtsbewertungsstelle fiihrt die
entsprechenden Untersuchungen und Priifungen nach den in Artikel 7
genannten einschldgigen Dokumenten oder gleichwertige Priifungen durch
oder ldsst sie durchfiihren, um festzustellen, ob das Messmittel die entspre-
chenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillt. In Ermangelung eines ein-
schldgigen Dokuments entscheidet die Konformitdtsbewertungsstelle dar-
iiber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.

Die Konformititsbewertungsstelle stellt auf der Grundlage der Untersuchun-
gen und Priifungen ein Konformititszertifikat aus und bringt an dem zugelas-
senen Messmittel ihre Kennnummer an oder ldsst diese unter ihrer Verantwor-
tung anbringen.

Die Herstellerin halt die Konformitétszertifikate zehn Jahre nach Zertifizie-
rung des Messmittels fiir Priifungen durch die zustdndigen Behdrden zur Ver-

fligung.
Kennzeichen
5 Die Herstellerin bringt an jedem Messmittel, das die entsprechenden Anfor-

derungen dieser Verordnung erfiillt, das Konformitéitskennzeichen, das zu-
sitzliche Metrologie-Kennzeichen sowie — unter der Verantwortung der in
Ziffer 4 genannten Konformititsbewertungsstelle — deren Kennnummer an.

Schriftliche Konformititserklirung

6 Es wird eine Konformititserkldrung ausgestellt, die zehn Jahre nach Herstel-
lung des Messmittels fiir die zustdndigen Behorden bereitzuhalten ist. In ihr
ist anzugeben, fiir welches Messmittel sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklarung wird dem Messmittel beigefiigt.

Vertreterin der Herstellerin

7 Die in den Ziffern 2 und 4 festgelegten Verpflichtungen der Herstellerin kon-
nen in deren Auftrag und unter deren Verantwortung von ihrer in der Schweiz
niedergelassenen Vertreterin erfiillt werden.

Modul H

Konformitiitserklirung auf der Grundlage einer umfassenden
Qualitiitssicherung

1 Die Konformititserklarung auf der Grundlage einer umfassenden Qualitétssi-
cherung ist das Konformititsbewertungsverfahren, bei dem die Herstellerin
die in diesem Modul festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie sicherstellt
und erklért, dass die betreffenden Messmittel die entsprechenden Anforderun-
gen dieser Verordnung erfiillen.
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Herstellung

2

Die Herstellerin unterhilt ein anerkanntes Qualitdtsmanagementsystem fiir
die Entwicklung, Herstellung, Endabnahme gnd Priifung der betreffenden
Messmittel geméss Ziffer 3 und unterliegt der Uberwachung gemiss Ziffer 4.

Qualitiitsmanagementsystem

3.1

3.2

Die Herstellerin beantragt bei einer Konformitatsbewertungsstelle ihrer Wahl
die Bewertung ihres Qualitdtsmanagementsystems.

Das Gesuch muss Folgendes enthalten:

— diein Ziffer II beschriebenen technischen Unterlagen jeweils fiir ein Mo-
dell jeder herzustellenden Messmittelkategorie. Anhand dieser Unterla-
gen muss es moglich sein, die Konformitit des Messmittels mit den ent-
sprechenden Anforderungen dieser Verordnung zu bewerten; die Unter-
lagen miissen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In
den Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufiithren und der
Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Messmittels zu erfassen,
soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind;

—  die Unterlagen iiber das Qualitdtsmanagementsystem.

Das Qualitdtsmanagementsystem muss die Konformitit der Messmittel mit
den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung gewéhrleisten.

Alle von der Herstellerin beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und
Vorschriften sind systematisch und ordnungsgemadss in Form schriftlicher
Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterla-
gen iiber das Qualitdtsmanagementsystem miissen eine einheitliche Ausle-
gung der Qualitdtssicherungsprogramme, -plane, -handbiicher und -berichte
ermoglichen.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte

enthalten:

— Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und
Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug auf die Produktqualitit;

—  technische Entwurfsspezifikationen, einschliesslich der anzuwendenden
Normen, sowie — wenn die in Artikel 7 genannten einschldgigen
Dokumenten nicht vollsténdig angewandt werden — die Mittel, mit denen
gewihrleistet werden soll, dass die fiir die Messmittel geltenden grund-
legenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillt werden;

—  Techniken zur Lenkung und Verifizierung der Entwicklung sowie Ver-
fahren und systematische Massnahmen, die bei der Entwicklung der zur
betreffenden Messmittelkategorie gehdrenden Messmittel angewandt
werden;

—  entsprechende Fertigungs-, Qualitdtslenkungs- und Qualitétssicherungs-
techniken sowie Verfahren und andere systematische Massnahmen, die
angewandt werden;

—  vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen
und Priifungen unter Angabe ihrer Haufigkeit;
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—  Qualitdtssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und
Kalibrierdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich be-
schéftigten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter;

—  Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwurfs- und Produkt-
qualitdt sowie die Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems tiber-
wacht werden.

33 Die Konformititsbewertungsstelle bewertet das Qualitdtsmanagementsystem,
um festzustellen, ob es die in Ziffer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt. Bei
Qualititsmanagementsystemen, fiir die die entsprechenden Bestimmungen
der schweizerischen Norm zur Umsetzung der einschlégigen harmonisierten
Norm angewandt werden, wird ab dem Zeitpunkt der Veroffentlichung der
Fundstelle von der Konformitit mit diesen Anforderungen ausgegangen.

Das Auditteam muss iiber Erfahrungen mit Qualitdtsmanagementsyste-
men und liber angemessene Erfahrungen im betreffenden messtechnischen
Bereich und mit der betreffenden Gerdtetechnologie sowie iiber Kenntnisse
der anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung verfiigen. Das Bewer-
tungsverfahren umfasst auch eine Vor-Ort-Begutachtung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung tiber die Bewertung des Qualitdtsmanagementsystems wird
der Herstellerin mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Priifung
und eine Begriindung der Entscheidung.

34 Die Herstellerin verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualititsma-
nagementsystem in seiner anerkannten Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen,
dass es stets sachgemadss und effizient funktioniert.

3.5 Die Herstellerin unterrichtet die Konformitéitsbewertungsstel.l.e, die das Qua-
litdtsmanagementsystem anerkannt hat, {iber alle geplanten Anderungen des
Qualititsmanagementsystems.

Die Konformititsbewertungsstelle priift die geplanten Anderungen und ent-
scheidet, ob das geénderte Qualititsmanagementsystem noch den in Ziffer 3.2
genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erfor-
derlich ist.

Sie teilt ihre Entscheidung der Herstellerin mit. Die Mitteilung enthalt die Er-
gebnisse der Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung unter der Verantwortlichkeit
der Konformititsbewertungsstelle

4.1 Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass die Herstellerin die Verpflichtun-
gen aus dem anerkannten Qualitdtsmanagementsystem vorschriftsméssig er-
fullt.

4.2 Die Herstellerin gewdhrt der Konformititsbewertungsstelle zu Inspektions-
zwecken Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrich-
tungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbe-
sondere:

—  Unterlagen iiber das Qualitditsmanagementsystem;
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4.3

4.4

— die im Qualitdtsmanagementsystem fiir den Entwicklungsbereich vorge-
sehenen Qualitdtssicherungsunterlagen wie Ergebnisse von Analysen,
Berechnungen, Priifungen;

— die im Qualitdtsmanagementsystem fiir den Fertigungsbereich vorgese-
henen Qualititssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte,
Priif- und Kalibrierdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem
Bereich beschiftigten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter.

Die Konformitétsbewertungsstelle fiihrt regelméssig Audits durch, um sicher-
zustellen, dass die Herstellerin das Qualitdtsmanagementsystem aufrechter-
hélt und anwendet, und {ibergibt ihr einen Bericht {iber das Audit.

Dariiber hinaus kann die Konformititsbewertungsstelle der Herstellerin unan-
gemeldete Besuche abstatten. Wahrend dieser Besuche kann die Konformi-
titsbewertungsstelle erforderlichenfalls Priifungen zur Kontrolle des ord-
nungsgeméssen Funktionierens des Qualitdtsmanagementsystems durch-
fithren oder durchfiihren lassen. Sie iibergibt der Herstellerin einen Bericht
iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Kennzeichen

5

Die Herstellerin bringt an jedem Messmittel, das die entsprechenden Anfor-
derungen dieser Verordnung erfiillt, das Konformititskennzeichen und das
zusétzliche Metrologie-Kennzeichen sowie — unter der Verantwortung der in
Ziffer 3.1 genannten Konformitétsbewertungsstelle — deren Kennnummer an.

Schriftliche Konformitéitserklirung

6

Fiir jedes Messmittelmodell wird eine Konformitétserklarung ausgestellt, die
zehn Jahre nach Herstellung des letzten Messmittels fiir die zustédndigen
Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fiir welches Messmittelmo-
dell sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erkldrung wird jedem Messmittel beigefiigt, das in Verkehr
gebracht wird. In den Fillen, in denen eine grosse Zahl von Messmitteln an
ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der
Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgeréte gilt, sondern fiir ein
Los oder eine Sendung.

Die Herstellerin hélt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Messmittels
folgende Unterlagen fiir die zustéindigen Behorden zur Verfiigung:

—  die Unterlagen tiber das Qualitdtsmanagementsystem gemdiss Ziffer 3.1
zweites Lemma;

- die Anderung gemiss Ziffer 3.5;

— die Entscheidungen und Berichte der Konformititsbewertungsstelle
gemdss den Ziffern 3.5, 4.3 und 4.4.

Jede Konformititsbewertungsstelle stellt dem Vertragsstaat, der sie bezeich-
net hat, regelmissig die Liste von erteilten und verweigerten Anerkennungen
fir Qualitdtsmanagementsysteme zur Verfiigung und unterrichtet den Ver-
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tragsstaat, der sie bezeichnet hat, unverziiglich iiber jeden Widerruf einer
Anerkennung fiir ein Qualitdtsmanagementsystem.

Vertreterin der Herstellerin

9 Die in den Ziffern 3.1, 3.5, 6 und 7 festgelegten Verpflichtungen der Herstel-
lerin kénnen in deren Auftrag und unter deren Verantwortung von ihrer in der
Schweiz niedergelassenen Vertreterin erfiillt werden.

Modul H1

Konformitiitserkliirung auf der Grundlage einer umfassenden
Qualititssicherung, erginzt durch eine Entwurfspriifung

1 Die Konformitétserklarung auf der Grundlage einer umfassenden Qualitétssi-
cherung, ergénzt durch eine Entwurfspriifung, ist das Konformititsbewer-
tungsverfahren, bei dem die Herstellerin die in diesem Modul festgelegten
Verpflichtungen erfiillt sowie sicherstellt und erklart, dass die betreffenden
Messmittel die entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillen.

Herstellung

2 Die Herstellerin unterhélt ein anerkanntes Qualitdtsmanagementsystem fiir
die Entwicklung, Herstellung, Endabnahme und Priifung der betreffenden
Messmittel gemiss Ziffer 3 und unterliegt der Uberwachung gemiss Ziffer 5.
Die Angemessenheit des technischen Entwurfs der Messmittel ist gemiss
Ziffer 4 gepriift worden.

Qualititsmanagementsystem

3.1 Die Herstellerin beantragt bei einer Konformitétsbewertungsstelle ihrer Wahl
die Bewertung ihres Qualitdtsmanagementsystems.

Das Gesuch muss Folgendes enthalten:
—  alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Messmittelkategorie;
—  die Unterlagen iiber das Qualitdtsmanagementsystem.

32 Das Qualitdtsmanagementsystem muss die Konformitdt der Messmittel mit
den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung gewéhrleisten.

Alle von der Herstellerin beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und
Vorschriften sind systematisch und ordnungsgemadss in Form schriftlicher
Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterla-
gen liber das Qualitdtsmanagementsystem miissen eine einheitliche Ausle-
gung der Qualitdtssicherungsprogramme, -pliane, -handbiicher und -berichte
ermdglichen.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

— Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und
Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug auf die Produktqualitét;
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33

34

35

—  technische Entwurfsspezifikationen, einschliesslich der anzuwendenden
Normen, sowie — wenn die in Artikel 7 genannten einschldgigen
Dokumente nicht vollstdndig angewandt werden — die Mittel, mit denen
gewihrleistet werden soll, dass die fiir die Messmittel geltenden grund-
legenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillt werden;

—  Techniken zur Lenkung und Verifizierung der Entwicklung sowie Ver-
fahren und systematische Massnahmen, die bei der Entwicklung der zur
betreffenden Messmittelkategorie gehdrenden Messmittel angewandt
werden;

— entsprechende Fertigungs-, Qualitdtskontroll- und Qualitdtssicherungs-
techniken sowie Verfahren und andere systematische Massnahmen, die
angewandt werden;

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

—  Qualitatssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und
Kalibrierdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich be-
schéftigten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter;

—  Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwurfs- und Produkt-
qualitdt sowie die Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems tiber-
wacht werden.

Die Konformitétsbewertungsstelle bewertet das Qualititsmanagementsystem,
um festzustellen, ob es die in Ziffer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt. Bei
Qualitdtsmanagementsystemen, fiir die die entsprechenden Bestimmungen
der schweizerischen Norm zur Umsetzung der einschldgigen harmonisierten
Norm angewandt werden, wird ab dem Zeitpunkt der Veroffentlichung der
Fundstellen von der Konformitit mit diesen Anforderungen ausgegangen.

Das Auditteam muss iiber Erfahrungen mit Qualitdtsmanagementsystemen
und iliber angemessene Erfahrungen im betreffenden messtechnischen Bereich
und mit der betreffenden Gerétetechnologie sowie iiber Kenntnisse der an-
wendbaren Anforderungen dieser Verordnung verfiigen. Das Bewertungsver-
fahren umfasst auch eine Vor-Ort-Begutachtung des Herstellerwerks.

Die Entscheidung iiber die Bewertung des Qualitdtsmanagementsystems wird
der Herstellerin mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Priifung
und eine Begriindung der Entscheidung.

Die Herstellerin verpflichtet sich, die Verpflichtungen aus dem Qualitétsma-
nagementsystem in seiner anerkannten Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen,
dass es stets sachgemaiss und effizient funktioniert.

Die Herstellerin unterrichtet die Konformitétsbewertungsstelle, die das Qua-
lititsmanagementsystem anerkannt hat, iiber alle geplanten Anderungen des
Qualitdtsmanagementsystems.

Die Konformititsbewertungsstelle priift die geplanten Anderungen und ent-
scheidet, ob das gednderte Qualitdtsmanagementsystem noch den in Ziffer 3.2
genannten Anforderungen entspricht oder ob eine erneute Bewertung erfor-
derlich ist.
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Sie teilt ihre Entscheidung der Herstellerin mit. Die Mitteilung enthélt die
Ergebnisse der Prifung und eine Begriindung der Entscheidung.

3.6 Jede Konformitatsbewertungsstelle stellt dem Vertragsstaat, der sie bezeich-
net hat, regelmissig die Liste von erteilten und verweigerten Anerkennungen
fir Qualitdtsmanagementsysteme zur Verfligung und unterrichtet den
Vertragsstaat, der sie bezeichnet hat, unverziiglich tiber den Widerruf einer
Anerkennung fiir ein Qualitdtsmanagementsystem.

Entwurfspriifung

4.1 Die Herstellerin beantragt bei der in Ziffer 3.1 genannten Stelle die Priifung
des Entwurfs.

4.2 Aus dem Gesuch miissen Konzeption, Herstellungs- und Funktionsweise des
Messmittels ersichtlich und die Bewertung der Konformitét mit den entspre-
chenden Anforderungen dieser Verordnung moglich sein. Das Gesuch muss
Folgendes enthalten:

—  Name und Adresse der Herstellerin;

— eine schriftliche Erkldrung, dass dasselbe Gesuch bei keiner anderen
Konformititsbewertungsstelle eingereicht worden ist;

— die in Ziffer I beschriebenen technischen Unterlagen. Anhand dieser
Unterlagen muss es moglich sein, die Konformitit des Messmittels mit
den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung zu bewerten; die
Unterlagen miissen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthal-
ten. In den Unterlagen sind der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb
des Messmittels zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang
sind;

—  die zusétzlichen Nachweise fiir die Angemessenheit des technischen Ent-
wurfs. Diese Nachweise enthalten einen Verweis auf sdmtliche Doku-
mente, die zugrunde gelegt wurden, insbesondere wenn die in Artikel 7
genannten einschldgigen Dokumente nicht vollstdndig angewandt wur-
den, und schliessen gegebenenfalls die Ergebnisse von Priifungen ein,
die in geeigneten Laboratorien der Herstellerin oder in ihrem Auftrag und
unter ihrer Verantwortung in einem anderen Priiflaboratorium durchge-
fiihrt wurden.

4.3 Die Konformitétsbewertungsstelle priift das Gesuch und stellt der Herstellerin
ein Entwurfspriifzertifikat aus, wenn der Entwurf die fiir das Messmittel gel-
tenden Vorschriften dieser Verordnung erfiillt. Das Zertifikat enthélt Name
und Adresse der Herstellerin, Ergebnisse der Priifung, etwaige Bedingungen
hinsichtlich ihrer Giiltigkeit und die fiir die Identifizierung des anerkannten
Messmittels erforderlichen Angaben.

4.3.1 Alle relevanten Teile der technischen Unterlagen werden dem Zertifikat bei-
gefiigt.

4.3.2 Das Zertifikat oder deren Anhénge enthalten alle Angaben, die fiir die Kon-
formititsbewertung und die wihrend des laufenden Betriebs erfolgenden Prii-
fungen relevant sind. Um die Konformitét der hergestellten Messmittel, wenn
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433

4.4

4.5

4.6

sie mit angemessenen, hierfiir vorgesehenen Mitteln ordnungsgemdss justiert
sind, hinsichtlich der Wiederholbarkeit ihrer Messleistungen mit dem gepriif-
ten Entwurf bewerten zu konnen, ist insbesondere Folgendes anzugeben:

—  die messtechnischen Merkmale des Messmittelentwurfs;

— die zur Sicherstellung der Unversehrtheit der Messmittel (Plombierung,
Identifizierung der Software usw.) notwendigen Massnahmen;

—  sonstige Angaben, die zur Identifizierung des Messmittels und zur Sicht-
kontrolle in Bezug auf seine dussere Ubereinstimmung mit dem Entwurf
erforderlich sind;

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

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

Die Konformititsbewertungsstelle erstellt diesbeziiglich einen Bewertungs-
bericht und hélt ihn fiir den Vertragsstaat, der sie bezeichnet hat, bereit.
Unbeschadet des Anhangs 3 Ziffer 8 veroftentlicht die Konformititsbewer-
tungsstelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung
der Herstellerin.

Das Zertifikat ist zehn Jahre ab seinem Ausstellungsdatum giiltig und kann
danach jeweils fiir weitere zehn Jahre verldngert werden.

Wird der Herstellerin das Entwurfspriifzertifikat verweigert, so legt die Kon-
formitdtsbewertungsstelle eine ausfiihrliche Begriindung ihrer Entscheidung
vor.

Die Herstellerin unterrichtet die Konformitatsbewertungsstelle, die das Ent-
wurfspriifzertifikat ausgestellt hat, iiber alle Anderungen an dem zugelassenen
Entwurf. Anderungen am zugelassenen Entwurf bediirfen einer zusitzlichen
Zulassung durch die Konformititsbewertungsstelle, die das Entwurfspriifzer-
tifikat ausgestellt hat, soweit diese Anderungen die Konformitit mit den
grundlegenden Anforderungen dieser Verordnung, den Bedingungen fiir die
Giiltigkeit des Zertifikats oder den vorgeschriebenen Bedingungen fiir die
Verwendung des Messmittels beeintrachtigen konnen. Diese zusétzliche Zu-
lassung wird in Form einer Erginzung des urspriinglichen Entwurfspriifzerti-
fikats erteilt.

Jede Konformititsbewertungsstelle stellt dem Vertragsstaat, der sie bezeich-
net hat, regelmaéssig folgende Unterlagen zur Verfiigung:

— ausgestellte Entwurfpriifzertifikate und dazugehoérige Anhénge;

—  Ergiinzungen und Anderungen friiherer Zertifikate.

Jede Konformititsbewertungsstelle unterrichtet den Vertragsstaat, der sie be-
zeichnet hat, unverziiglich iiber jeden Widerruf eines Entwurfspriifzertifikats.

Die Herstellerin oder ihre in der Schweiz niedergelassene Vertreterin bewahrt
zusammen mit den technischen Unterlagen eine Kopie des Entwurfspriifzer-
tifikats, ihrer Anhénge und ihrer Ergdnzungen zehn Jahre lang nach Herstel-
lung des letzten Messmittels auf.
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Ist weder die Herstellerin noch ihre Vertreterin in der Schweiz niedergelassen,
so féllt die Verpflichtung, die technischen Unterlagen auf Verlangen zur Ver-
fligung zu stellen, der von der Herstellerin bezeichneten Person zu.

Uberwachung unter der Verantwortlichkeit
der Konformitiitsbewertungsstelle

5.1 Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass die Herstellerin die Verpflichtun-
gen aus dem anerkannten Qualitdtsmanagementsystem vorschriftsméssig
erfllt.

5.2 Die Herstellerin gewidhrt der Konformititsbewertungsstelle zu Inspektions-
zwecken Zugang zu den Entwicklungs-, Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und
Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfii-
gung, insbesondere:

—  Unterlagen iiber das Qualitdtsmanagementsystem;

— die im Qualitdtsmanagementsystem fiir den Entwicklungsbereich vorge-
sehenen Qualitétssicherungsaufzeichnungen wie Ergebnisse von Analy-
sen, Berechnungen, Priifungen;

— die im Qualitdtsmanagementsystem fiir den Fertigungsbereich der vor-
gesehenen Qualitdtssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte,
Priif- und Kalibrierdaten, Berichte {iber die Qualifikation der in diesem
Bereich beschiftigten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter.

53 Die Konformititsbewertungsstelle fiihrt regelméssig Audits durch, um sicher-
zustellen, dass die Herstellerin das Qualitdtsmanagementsystem aufrechter-
hilt und anwendet, und {ibergibt ihr einen Bericht iiber das Audit.

54 Dariiber hinaus kann die Konformititsbewertungsstelle der Herstellerin unan-
gemeldete Besuche abstatten. Wiahrend dieser Besuche kann die Konformi-
titsbewertungsstelle erforderlichenfalls Priifungen zur Kontrolle des ord-
nungsgeméssen Funktionierens des Qualitditsmanagementsystems durch-
fithren oder durchfiihren lassen. Sie iibergibt der Herstellerin einen Bericht
iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Kennzeichen

6 Die Herstellerin bringt an jedem Messmittel, das die entsprechenden Anfor-
derungen dieser Verordnung erfiillt, das Konformitéitskennzeichen, das zu-
sdtzliche Metrologie-Kennzeichen sowie — unter der Verantwortung der in
Ziffer 3.1 genannten Konformitétsbewertungsstelle — deren Kennnummer an.

Schriftliche Konformitéitserklirung

7 Fiir jedes Messmittelmodell wird eine Konformitétserklarung ausgestellt, die
zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Messmittels fiir die zustindigen
Behorden bereitzuhalten ist. In ihr ist anzugeben, fiir welches Messmittelmo-
dell sie ausgestellt wurde; ferner ist die Nummer des Entwurfspriifzertifikats
aufzufiihren.

Eine Kopie der Erkldrung wird jedem Messmittel beigefiigt, das in Verkehr
gebracht wird. In den Fillen, in denen eine grosse Zahl von Messmitteln an
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ein und denselben Benutzer geliefert wird, kann diese Anforderung in der
Weise ausgelegt werden, dass sie nicht fiir Einzelgerite gilt, sondern fiir ein
Los oder eine Sendung.

Die Herstellerin hélt zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Messmittels
folgende Unterlagen fiir die zustdndigen Behdrden zur Verfligung:

— die Unterlagen gemdss Ziffer 3.1 zweites Lemma,;

—  die Anderung gemiss Ziffer 3.5;

— die Entscheidungen und Berichte der Konformititsbewertungsstelle
gemdss den Ziffern 3.5, 5.3 und 5.4.

Vertreterin der Herstellerin

9

Die in den Ziffern 3.1, 3.5, 7 und 8 festgelegten Verpflichtungen der Herstel-
lerin k6nnen in deren Auftrag und unter deren Verantwortung von ihrer in der
Schweiz niedergelassenen Vertreterin erfiillt werden.

I1. Technische Unterlagen fiir die Konformitiitsbewertung

1

3.1
3.2

33

34

35

Die technischen Unterlagen miissen Konstruktion, Herstellungs- und Funkti-
onsweise des Messmittels ersichtlich machen und die Bewertung seiner Kon-
formitdt mit den entsprechenden Anforderungen dieser Verordnung ermogli-
chen.

Die technischen Unterlagen miissen ausfiihrlich genug sein, damit Folgendes
sichergestellt ist:
— die Beschreibung der messtechnischen Merkmale;

—  die Reproduzierbarkeit der messtechnischen Leistungen der hergestell-
ten Messmittel, wenn diese mit angemessenen, hierfiir vorgesehenen
Mitteln ordnungsgemiss eingestellt sind; und

—  die Integritit des Messmittels.

Soweit dies fiir die Bewertung sowie fiir die Identifizierung des Messmittel-
typs und/oder des Messmittels relevant ist, miissen die technischen Unterla-
gen Folgendes enthalten:

eine allgemeine Beschreibung des Messmittels;

Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von Bauteilen, Baugruppen,
Schaltkreisen usw.;

Fertigungsverfahren, mit denen eine einheitliche Produktion sichergestellt
wird;

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

Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstdndnis der Ziffern 3.2, 3.3
und 3.4 erforderlich sind, einschliesslich der Funktionsweise des Messmittels;
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3.6 eine Liste der in Artikel 7 genannten, ganz oder teilweise angewandten Nor-
men und normativen Dokumente;

3.7 eine Beschreibung der zur Erfiillung der grundlegenden Anforderungen dieser
Verordnung gewéhlten Losungen, soweit die in Artikel 7 genannten Normen
und normativen Dokumente nicht angewandt worden sind;

3.8 die Ergebnisse von Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;
3.9 erforderlichenfalls geeignete Priifergebnisse, mit denen der Nachweis
erbracht wird, dass das Baumuster und/oder die Messmittel:

a. unter den angegebenen Nennbetriebsbedingungen und unter vorgegebe-
nen umgebungsbedingten Stérungen die Anforderungen dieser Verord-
nung erfiillen;

b. den Spezifikationen fiir die Bestindigkeit von Gas-, Wasser- und Wir-
mezdhlern sowie von Messanlagen fiir Fliissigkeiten ausser Wasser
geniigen.

3.10  die Baumuster- oder Entwurfspriifzertifikate fiir Messmittel, die Teile enthal-
ten, die mit denen des Entwurfs identisch sind.

4 Die Herstellerin hat anzugeben, an welcher Stelle Versiegelungen und Kenn-
zeichnungen vorgenommen wurden.

5 Die Herstellerin hat gegebenenfalls anzugeben, welche Bedingungen fiir die
Kompatibilitdt mit Schnittstellen und Teilgeréten gelten.
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Anhang 354
(Art. 15q)

Pflichten der Wirtschaftsakteure

1.2
1.2.1

1.2.2

1.3

1.4
1.4.1

1.4.2

1.5

Pflichten der Herstellerin

Die Herstellerin gewahrleistet, dass Messmittel, die sie in Verkehr bringt oder
in Betrieb nimmt, nach den grundlegenden Anforderungen nach Anhang I
und den messmittelspezifischen Verordnungen entworfen und hergestellt
wurden.

Die Herstellerin erstellt die technischen Unterlagen nach Artikel 14 und fiihrt
das anwendbare Konformititsbewertungsverfahren nach Artikel 11 durch
oder lésst es durchfiihren.

Wurde mit diesem Konformititsbewertungsverfahren nachgewiesen, dass ein
Messmittel den anwendbaren Anforderungen entspricht, so stellt die Herstel-
lerin eine Konformitétserkldrung nach Artikel 13 aus und bringt das Konfor-
mititskennzeichen nach Artikel 15 und das zusétzliche MetrologieKennzei-
chen an.

Die Herstellerin bewahrt die technischen Unterlagen und die Konformitétser-
kldrung nach Artikel 13 nach dem Inverkehrbringen des Messmittels zehn
Jahre lang auf.

Die Herstellerin gewéhrleistet durch geeignete Verfahren, dass bei Serienfer-
tigung stets Konformitit mit dieser Verordnung sichergestellt ist. Anderungen
am Entwurf des Messmittels oder an seinen Merkmalen sowie Anderungen
der harmonisierten Normen, normativen Dokumente oder anderen techni-
schen Spezifikationen, auf die bei Erkldrung der Konformitit eines Messmit-
tels verwiesen wird, werden angemessen berticksichtigt.

Die Herstellerin nimmt, falls dies hinsichtlich der Leistung eines Messmittels
als zweckmadssig betrachtet wird, Stichproben von auf dem Markt bereitge-
stellten Messmitteln, nimmt Priifungen vor und fiihrt erforderlichenfalls ein
Verzeichnis der Beschwerden, der nichtkonformen Messmittel und der Riick-
rufe von Messmitteln und hilt die Handlerinnen iiber diese Uberwachung auf
dem Laufenden.

Die Herstellerin stellt sicher, dass Messmittel, die sie in Verkehr gebracht hat,
eine Typen-, Chargen- oder Seriennummer oder ein anderes Kennzeichen zu
ihrer Identifikation tragen, oder, falls dies aufgrund der Grosse oder Art des
Messmittels nicht moglich ist, dass die erforderlichen Informationen in den

54 Fassung gemiss Ziff. IT Abs. 2 der V vom 25. Nov. 2015, in Kraft seit 20. April 2016
(AS 2015 5835).
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dem Messmittel beigefiigten Unterlagen und gegebenenfalls auf der Verpa-
ckung nach Anhang 1 Ziffer 9.2 angegeben werden.

1.6 Die Herstellerin gibt ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder
ihre eingetragene Handelsmarke und die Postadresse, unter der sie erreicht
werden kann, auf dem Messmittel an oder, wenn dies nicht moglich ist, in den
dem Messmittel beigefiigten Unterlagen und gegebenenfalls auf der Verpa-
ckung nach Anhang 1 Ziffer 9.2. Die Adresse bezieht sich auf eine zentrale
Anlaufstelle, an der die Herstellerin erreicht werden kann. Die Kontaktdaten
sind in einer Sprache anzugeben, die von den Verwenderinnen und den Markt-
iberwachungsbehdrden leicht verstanden werden kann.

1.7 Die Herstellerin gewahrleistet, dass dem von ihr in Verkehr gebrachten Mess-
mittel eine Kopie der Konformitétserkldrung nach Artikel 13, die Betriebsan-
leitung und die Informationen nach Anhang 1 Ziffer 9.3 in einer Sprache nach
Artikel 10 beigefiigt sind. Diese Betriebsanleitungen und die Informationen
sowie alle Kennzeichnungen miissen klar, versténdlich und deutlich sein.

1.8 Eine Herstellerin, die der Auffassung ist oder Grund zu der Annahme hat, dass
ein von ihr in Verkehr gebrachtes Messmittel den Anforderungen dieser Ver-
ordnung nicht entspricht, ergreift unverziiglich die Korrekturmassnahmen, die
erforderlich sind, um die Konformitit dieses Messmittels sicherzustellen oder
es gegebenenfalls zuriickzunehmen oder zuriickzurufen. Ausserdem unter-
richtet sie, wenn mit dem Messmittel Risiken verbunden sind, unverziiglich
das METAS dariiber und macht dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere
iiber die Nichtkonformitit und die ergriffenen Korrekturmassnahmen.

1.9 Die Herstellerin stellt dem METAS auf dessen begriindetes Verlangen alle
Informationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitét des
Messmittels mit dieser Verordnung erforderlich sind, in Papierform oder auf
elektronischem Weg in einer Sprache zur Verfiigung, die vom METAS leicht
verstanden werden kann. Sie kooperiert mit dem METAS auf dessen Verlan-
gen bei allen Massnahmen zur Abwendung von Risiken, die mit Messmitteln
verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht hat.

2 Pflichten der Vertreterin
2.1
2.1.1 Eine Herstellerin kann schriftlich eine Vertreterin benennen.

2.1.2  Die Pflichten nach Ziffer 1.1 und die Pflicht zur Erstellung der technischen
Unterlagen nach Ziffer 1.2 kénnen nicht der Vertreterin iibertragen werden.

2.2 Die Vertreterin nimmt die Aufgaben wahr, die im Auftrag der Herstellerin
festgelegt sind. Der Auftrag muss der Vertreterin gestatten, mindestens fol-
gende Aufgaben wahrzunehmen:

a. Bereithaltung der Konformitétserklarung nach Artikel 13 und der tech-
nischen Unterlagen fiir die Marktiiberwachungsbehdrden iiber einen
Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen des Messmittels;
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3.1
3.2
321

322

33

34

35

3.6

b. aufbegriindetes Verlangen des METAS Aushindigung aller Informatio-
nen und Unterlagen, die zum Nachweis der Konformitdt eines Messmit-
tels erforderlich sind, an diese Behorde;

c. auf Verlangen des METAS Kooperation bei allen Massnahmen zur Ab-
wendung der Risiken, die mit Messmitteln verbunden sind, die zu ihrem
Aufgabenbereich gehoren.

Pflichten der Importeurin

Die Importeurin bringt nur konforme Messmittel in Verkehr.

Die Importeurin bringt ein Messmittel nur in Verkehr oder nimmt es in Be-
trieb, wenn sie gewahrleistet, dass das anwendbare Konformitdtsbewertungs-
verfahren von der Herstellerin durchgefiihrt wurde. Sie gewéhrleistet, dass die
Herstellerin die technischen Unterlagen erstellt hat, dass das Messmittel mit
dem Konformititskennzeichen nach Artikel 15 und dem zusétzlichen Metro-
logie-Kennzeichen versehen ist, dass ihm die Konformititserkldrung nach
Artikel 13 und die erforderlichen Unterlagen beigefiigt sind und dass die Her-
stellerin die Anforderungen nach den Ziffern 1.5 und 1.6 erfiillt hat.

Ist eine Importeurin der Auffassung oder hat sie Grund zur Annahme, dass ein
Messmittel die grundlegenden Anforderungen nach Anhang 1 und den mess-
mittelspezifischen Verordnungen nicht erfiillt, darf sie dieses Messmittel erst
in Verkehr bringen oder in Betrieb nehmen, wenn die Konformitit des Mess-
mittels sichergestellt ist. Wenn mit dem Messmittel ein Risiko verbunden ist,
unterrichtet die Importeurin die Herstellerin und das METAS hiervon.

Die Importeurin gibt auf dem Messmittel ihren Namen, ihren eingetragenen
Handelsnamen oder ihre eingetragene Handelsmarke und die Postadresse, an
der sie kontaktiert werden kann, an oder, wenn dies nicht moglich ist, in den
dem Messmittel beigefiigten Unterlagen und gegebenenfalls auf der Verpa-
ckung nach Anhang 1 Ziffer 9.2. Die Kontaktangaben sind in einer Sprache
zu machen, die von den Verwenderinnen und den Marktiiberwachungsbehor-
den leicht verstanden werden kann.

Die Importeurin gewihrleistet, dass dem Messmittel die Betriebsanleitung
und die Informationen nach Anhang 1 Ziffer 9.3 in einer Sprache nach Arti-
kel 10 beigefiigt sind.

Solange sich ein Messmittel in ihrer Verantwortung befindet, gewéhrleistet
die Importeurin, dass die Bedingungen seiner Lagerung oder seines Trans-
ports die Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen nach An-
hang 1 und den messmittelspezifischen Verordnungen nicht beeintrachtigen.

Die Importeurin nimmt, falls dies hinsichtlich der Leistung eines Messmittels
als zweckmaissig betrachtet wird, Stichproben von auf dem Markt bereitge-
stellten Messmitteln, nimmt Priifungen vor und fiihrt erforderlichenfalls ein
Verzeichnis der Beschwerden, der nichtkonformen Messmittel und der Riick-
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rufe von Messmitteln und hilt die Héndlerinnen iiber diese Uberwachung auf
dem Laufenden.

3.7 Eine Importeurin, die der Auffassung ist oder Grund zu der Annahme hat, dass
ein von ihr in Verkehr gebrachtes Messmittel den Anforderungen dieser Ver-
ordnung nicht entspricht, ergreift unverziiglich die erforderlichen Korrektur-
massnahmen, um die Konformitét dieses Messmittels sicherzustellen oder es
gegebenenfalls zuriickzunehmen oder zuriickzurufen. Ausserdem unterrichtet
die Importeurin, wenn mit dem Messmittel Risiken verbunden sind, unver-
zliglich das METAS dariiber und macht dabei ausfiihrliche Angaben, insbe-
sondere iiber die Nichtkonformitdt und die ergriffenen Korrekturmassnah-
men.

3.8 Die Importeurin héilt nach dem Inverkehrbringen des Messmittels zehn Jahre
lang eine Abschrift der Konformitétserkldrung nach Artikel 13 fiir die Markt-
iiberwachungsbehorden bereit und sorgt dafiir, dass sie ihnen die technischen
Unterlagen auf Verlangen vorlegen kann.

3.9 Die Importeurin stellt dem METAS auf dessen begriindetes Verlangen alle
Informationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitét des
Messmittels erforderlich sind, in Papierform oder auf elektronischem Weg in
einer Sprache zur Verfligung, die vom METAS leicht verstanden werden
kann. Sie kooperiert mit dem METAS auf dessen Verlangen bei allen Mass-
nahmen zur Abwendung von Risiken, die mit Messmitteln verbunden sind,
die sie in Verkehr gebracht hat.

4 Pflichten der Hiindlerin

4.1 Die Héndlerin beachtet bei der Anwendung dieser Verordnung die gebiih-
rende Sorgfalt.

4.2

4.2.1 Die Héndlerin stellt ein Messmittel nur auf dem Markt bereit oder nimmt es
in Betrieb, wenn sie iiberpriift hat, ob das Messmittel mit dem Konformitéts-
kennzeichen nach Artikel 15 und dem zusétzlichen Metrologie-Kennzeichen
versehen ist, ob ihm die Konformitétserkldrung nach Artikel 13, die erforder-
lichen Unterlagen und die Betriebsanleitung sowie die sonstigen Infor-
mationen nach Anhang 1 Ziffer 9.3 in einer Sprache nach Artikel 10 beigefiigt
sind und ob die Herstellerin und die Importeurin die Anforderungen nach den
Ziffern 1.5 und 1.6 beziehungsweise nach Ziffer 3.3 erfiillt haben.

4.2.2 Ist eine Handlerin der Auffassung oder hat sie Grund zu der Annahme, dass
ein Messmittel mit den grundlegenden Anforderungen nach Anhang 1 und
den messmittelspezifischen Verordnungen nicht iibereinstimmt, stellt sie die-
ses Messmittel erst auf dem Markt bereit oder nimmt es erst in Betrieb, wenn
seine Konformitét sichergestellt ist. Wenn mit dem Messmittel ein Risiko ver-
bunden ist, unterrichtet die Handlerin ausserdem die Herstellerin oder die Im-
porteurin sowie das METAS dariiber.
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4.3

4.4

4.5

6.2

Solange sich ein Messmittel in ihrer Verantwortung befindet, gewéhrleistet
die Héndlerin, dass die Bedingungen seiner Lagerung oder seines Transports
die Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen nach Anhang 1
und den messmittelspezifischen Verordnungen nicht beeintrachtigen.

Eine Héndlerin, die der Auffassung ist oder Grund zu der Annahme hat, dass
ein von ihr auf dem Markt bereitgestelltes oder in Betrieb genommenes Mess-
mittel dieser Verordnung nicht entspricht, stellt sicher, dass die erforderlichen
Korrekturmassnahmen getroffen werden, um die Konformitit dieses Mess-
mittels sicherzustellen, es gegebenenfalls zuriickzunehmen oder zuriickzuru-
fen. Ausserdem unterrichtet die Handlerin, wenn mit dem Messmittel Risiken
verbunden sind, unverziiglich das METAS dariiber und macht dabei ausfiihr-
liche Angaben, insbesondere iiber die Nichtkonformitit und die ergriffenen
Korrekturmassnahmen.

Die Héndlerin stellt dem METAS auf dessen begriindetes Verlangen alle In-
formationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitét eines
Messmittels erforderlich sind, in Papierform oder auf elektronischem Weg zur
Verfligung. Sie kooperiert mit dem METAS auf dessen Verlangen bei allen
Massnahmen zur Abwendung von Risiken, die mit Messmitteln verbunden
sind, die sie auf dem Markt bereitgestellt hat.

Umstinde, unter denen die Pflichten der Herstellerin auch
fiir die Importeurin und die Hiindlerin gelten

Eine Importeurin oder Héndlerin unterliegt den Pflichten einer Herstellerin
nach Ziffer 1, wenn sie ein Messmittel unter ihrem eigenen Namen oder ihrer
eigenen Handelsmarke in Verkehr bringt oder ein bereits auf dem Markt
befindliches Messmittel so verdndert, dass die Konformitit mit dieser Verord-
nung beeintrichtigt werden kann.

Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Ein Wirtschaftsakteur nennt den Marktiiberwachungsbehorden auf Verlangen
den Wirtschaftsakteur:

a. von dem er ein Messmittel bezogen hat;

b. an den er ein Messmittel abgegeben hat.

Die Wirtschaftsakteure miissen die Informationen nach Absatz 1 zehn Jahre
ab dem Bezug des Messmittels sowie zehn Jahre ab der Abgabe des Messmit-
tels vorlegen konnen.
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Anhang 4
(Art. 15)

Konformititskennzeichen

1.2

1.3

1.4

2.2
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Konformititskennzeichen

Fiir die Angabe des Konformititskennzeichens gilt folgende Darstellung:

CE€

Das Kennzeichen muss eine Mindesthéhe von 5 mm aufweisen. Bei Verklei-
nerung oder Vergrosserung des Konformititskennzeichens miissen die Pro-
portionen erhalten bleiben.

Das zusitzliche Metrologie-Kennzeichen besteht aus dem Buchstaben «M»
und den letzten beiden Ziffern des Jahres, in dem das Kennzeichen angebracht
wurde, eingerahmt durch ein Rechteck. Die Hohe des Rechtecks entspricht
der Hohe des Konformitéitskennzeichens. Das zusétzliche Metrologie-Kenn-
zeichen steht unmittelbar hinter dem Konformitétskennzeichen.

Die Kennnummer der Konformitdtsbewertungsstelle steht, sofern das Konfor-
mitétsbewertungsverfahren dies vorschreibt, unmittelbar hinter dem Konfor-
mitétskennzeichen und dem Metrologie-Kennzeichen.

Wenn ein Messmittel aus einer Reihe von zusammen arbeitenden Gerédten be-
steht, die keine Teilgeréte sind, werden die Kennzeichen auf dem Hauptgerit
des Messmittels angebracht. Wenn ein Messmittel zu klein oder zu empfind-
lich ist, um darauf das in den Ziffern 1.1 und 1.2 genannten Kennzeichen an-
zubringen, stehen die Kennzeichen auf der Verpackung (soweit vorhanden)
und in den nach dieser Verordnung erforderlichen Begleitunterlagen.

Das Konformititskennzeichen und das Metrologie-Kennzeichen werden von
der Herstellerin oder unter ihrer Verantwortung angebracht.

Art der Anbringung

Das Konformititskennzeichen und das zusitzliche Metrologie-Kennzeichen
miissen unausldschbar sein. Die Kennnummer der zustindigen Konformitéts-
bewertungsstelle muss unausldschbar oder aber so angebracht werden, dass
sie nicht unbeschédigt entfernt werden kann. Sémtliche Kennzeichen miissen
deutlich sichtbar und leicht zugénglich sein.

Es ist untersagt, auf einem Messmittel Kennzeichen anzubringen, die auf
Grund ihrer Bedeutung oder Form mit den vorgeschriebenen Konformitéts-
kennzeichen verwechselt werden oder ihre Sichtbarkeit und Lesbarkeit beein-
trachtigen und somit zur Irrefithrung Dritter fiihren kdnnen.



Messmittelverordnung 941.210

Anhang 5
(Art. 16 Abs. 1 und 17 Abs. 1)

Zulassungsverfahren und Ersteichung

1
1.1
1.1.1

1.1.5.1

1.1.5.2

1.1.5.3

Zulassungsverfahren
Ordentliche Zulassung

Das Zulassungsgesuch ist beim METAS einzureichen. Vor der Zulassung ei-
nes Messmittels wird in der Regel eine Bauartpriifung nach Anhang 2
Modul B durchgefiihrt. Die Bauartpriifung erfolgt in einem fiir die Messmit-
telkategorie fachkompetenten Priiflaboratorium des METAS oder in einer
vom METAS beigezogenen Priifstelle.

Die Gesuchstellerin muss fiir die Priifung die nétigen Unterlagen und Priif-
muster nach Anhang 2 Modul B Ziffer 3 sowie auf Verlangen die erforderli-
chen Priifmittel und fachkundiges Personal unentgeltlich zur Verfiigung stel-
len.

Die technischen Unterlagen bleiben beim METAS deponiert. Dieses kann
ausserdem Priifmuster oder Teile davon verlangen.

Das Priiflaboratorium verfasst einen Bericht iiber die durchgefiihrten Priifun-
gen und Bewertungen. Auf Grund des Priifberichtes entscheidet das METAS
iiber die Zulassung.

Das METAS kann zur Erprobung der Betriebstauglichkeit die Zulassung von
Erfahrungen abhéngig machen, die im normalen Betrieb gemacht werden, und
eine begrenzte Zulassung erteilen.

Die begrenzte Zulassung wird fiir eine beschriankte Zahl von Messmitteln und
in der Regel fiir eine begrenzte Versuchsdauer erteilt.

Die Gesuchstellerin muss den Standort begrenzt zugelassener Messmittel dem
METAS und der zustindigen kantonalen Behorde bekannt geben. Das
METAS kann auf Kosten der Gesuchstellerin zusétzlich Nachpriifungen an-
ordnen.

Eine begrenzte Zulassung gibt keinen Anspruch auf eine ordentliche Zulas-
sung. Wird diese verweigert, miissen die Messmittel aus dem Verkehr gezo-
gen werden. Die Gesuchstellerin hat die Verwenderin iiber diese Auflage zu
orientieren.

Entspricht der technische Entwurf den fiir das Messmitte]l massgebenden
rechtlichen Bestimmungen fiir die Messmittelkategorie, so stellt das METAS
der Gesuchstellerin ein Zulassungszertifikat aus. Es legt darin etwaige
Bedingungen oder Einschrinkungen hinsichtlich seiner Giiltigkeit oder wenn
notig die Anforderungen fiir den Einsatz des Messmittels fest. Alle einschl-
gigen Teile der technischen Unterlagen werden dem Zulassungszertifikat bei-
gefligt und in einer Kopie vom METAS autbewahrt.
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1.1.7 Das Zertifikat enthdlt das im Anhang 6 abgebildete Zulassungszeichen und
die Ordnungsnummer sowie Name und Adresse der Herstellerin und die fiir
die Identifizierung des Messmittels erforderlichen Angaben.

1.1.8 Das Zulassungszertifikat ist zehn Jahre ab seinem Ausstellungsdatum giiltig
und kann danach jeweils fiir weitere zehn Jahre verlangert werden.

1.1.9 Das METAS kann fiir bestimmte Messmittelbauarten die Zulassung davon
abhingig machen, dass die Messmittel gewartet und gegebenenfalls innert
niitzlicher Frist instand gestellt werden kénnen.

1.1.10 Die Gesuchstellerin unterrichtet das METAS iiber alle Anderungen am Mess-
mittel, die die Konformitdt mit den grundlegenden Anforderungen oder den
Bedingungen fiir die Giiltigkeit des Zertifikats beeintrdchtigen kdnnen. Das
METAS entscheidet, ob die Anderung eine Erginzungspriifung erfordert. Es
stellt eine neue Zulassung in Form einer Ergidnzung des urspriinglichen Zu-
lassungszertifikats aus.

1.1.11 Die Zulassung wird entzogen, wenn sich die Zulassungstragerin trotz schrift-
licher Mahnung durch das METAS nicht an die Vorschriften und Anord-
nungen hélt oder Messmittel in Verkehr bringt, die nicht der Zulassung ent-
sprechen oder sich messtechnisch nicht bewéhren. Der Entzug der Zulassung
hat in der Regel keine Wirkung auf die bis zum Entzug in Verkehr gebrachten
Messmittel.

1.1.12 Das METAS verbffentlicht die Erteilung, den Entzug oder das Erloschen der
Zulassungen.

1.2 Allgemeine Zulassung

1.2.1 Einzelne, in Serien hergestellte und besonders unveranderliche Messmittelar-
ten werden allgemein, d. h. ohne Bauartpriifung zugelassen.

1.2.2  Die allgemein zugelassenen Messmittel miissen ein Kennzeichen tragen.

1.2.3  Dieses Kennzeichen muss vom METAS genehmigt werden, das besonders
priift, ob das beantragte Kennzeichen nicht mit den schon genehmigten Zei-
chen verwechselt werden kann.

1.2.4 Der Antrag muss enthalten:

Name und Sitz der Gesuchstellerin und gegebenenfalls der Importeurin;

eine Beschreibung des Messmittels;

den Verwendungszweck;

die messtechnischen Merkmale;

das auf den Messmitteln angebrachte Kennzeichen.

1.2.5 Das METAS verfiigt, dass ein Messmittel einer bestimmten Bauart nicht oder

nicht mehr unter der allgemeinen Zulassung fallt, wenn die Voraussetzungen
der Zulassung nicht mehr gegeben sind.

oo o

1.2.6  Die allgemeine Zulassung hat eine unbegrenzte Giiltigkeitsdauer.
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1.2.7
1.2.8

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

2.2

23

24

Das METAS veroffentlicht ein Verzeichnis der zugelassenen Kennzeichen.

Die Bestimmungen von Ziffern 1.1.2—-1.1.4 sowie 1.1.9-1.1.11 gelten sinnge-
mass.

Einzelzulassung

Erfordern besondere Betriebsverhdltnisse am Verwendungsort eine von den
Vorschriften abweichende Regelung, muss die Verwenderin oder die Aufstel-
lerin, gegebenenfalls die Herstellerin, beim METAS eine Einzelzulassung be-
antragen.

Wenn nétig, werden auf Kosten der Gesuchstellerin ergéinzende Priifungen
am Verwendungsort vorgenommen.

Die Bestimmungen von Ziffern 1.1.1-1.1.11 gelten sinngemass.

Ersteichung

Bei der erstmaligen Eichung eines Messmittels wird insbesondere gepriift, ob:

a. die Konstruktion sowie die messtechnischen Eigenschaften des Messmit-
tels der zugelassen Bauart bzw. den Vorschriften entsprechen;

b. die vorgeschriebenen Bezeichnungen, Aufschriften, Stempel- und Siche-
rungsstellen vorhanden sind.

Geniigt ein Messmittel den Anforderungen, wird die Eichung durch Anbrin-
gen von Eichstempel oder Eichmarken, Identifikation der zusténdigen Stelle
nach Anhang 6 und Ablaufdatum (Monat, Jahr) der Giiltigkeit der Eichung
bestétigt. Wenn notig, wird der Zugang zu den messtechnisch relevanten Tei-
len des Messmittels durch Sicherungsplomben geschiitzt.

Falls erforderlich, wird ein Eichzertifikat ausgestellt. Seine Zuordnung zum
Messmittel muss gewéhrleistet sein.

Das METAS kann ausléndische Ersteichungen anerkennen, sofern diesen den
schweizerischen Anforderungen entsprechen.
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Anhang 655
(Art. 18 Abs. 1)

Verzeichnis der Zeichen

1 Zeichen

1.1 Zulassungszeichen fiir Bauart

Das Zulassungszeichen ist ein stilisiertes S.

1.3 Riickweisungszeichen

Das Riickweisungszeichen zur Ungiiltigerkldrung
einer Eichung ist ein gleichseitiges Dreieck.

1.2 Eichzeichen
Das Eichzeichen besteht aus dem eidgendssischen Kreuz.

1.4 Privates Sicherungszeichen

Das METAS fiihrt ein Register der privaten Sicherungszeichen.

Identifikation der zustindigen Stelle

2.1 Eidgendssisches Institut fiir Metrologie
—  METAS oder
- MET

2.2 Kantonale Eichdmter
—  Kurzzeichen des Kantons und Ordnungsnummer
—  Fiirstentum Liechtenstein (Kurzzeichen FL) und Ordnungsnummer
23 Eichstellen
—  Ein- oder zweistellige Zahl
—  Kombination von zwei alphanumerischen Zeichen mit Ausnahme der un-
ter 2.1 und 2.2 genannten.
2.4 Privatpersonen

Die Identifikation der Privatperson mit einer Ordnungsnummer kann mit dem
privaten Sicherungszeichen kombiniert werden. Die Identifikation ist so zu
wihlen, dass Verwechslungen ausgeschlossen sind. Das METAS fiihrt ein
Verzeichnis.

55 Bereinigt gemiss Ziff. I der V vom 7. Dez. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013 (AS 2012
7207).
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Anhang 756
(Art. 24 Abs. 2)

Verfahren zur Erhaltung der Messbestindigkeit

1

1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

56

Nacheichung

Uberpriifung, ob Konstruktion, Zustand und messtechnische Eigenschaften
eines einzelnen Messmittels noch den Vorschriften entsprechen; insbesondere
wird gepriift, ob die Eichfehlergrenzen eingehalten werden. Anschliessend
wird das Messmittel fiir die Weiterverwendung freigegeben.

Die Nacheichung wird durch die zustindige Stelle am Aufstellungsort des
Messmittels oder in einem Priiflaboratorium durchgefiihrt.

Geniigt ein Messmittel den Anforderungen, wird die Eichung durch Anbrin-
gen von Eichzeichen oder Eichmarken, Angabe der zusténdigen Stelle nach
Anhang 6 und Ablaufdatum (Monat, Jahr) der Giiltigkeit der Eichung besté-
tigt. Wenn nétig, wird der Zugang zu den messtechnisch relevanten Teilen des
Messmittels durch Sicherungsplomben geschiitzt.

Falls erforderlich, wird ein Eichzertifikat oder eine Konformitétszertifikat
ausgestellt. Deren Zuordnung zum Messmittel muss gewahrleistet sein.

Statistisches Priifverfahren

Uberpriifung durch die zustindige Stelle mittels statistischer Verfahren, ob
Zustand und messtechnische Eigenschaften eines hinreichend grossen Loses
von Messmitteln gleicher Bauart den Vorschriften entsprechen. Dabei wird
insbesondere gepriift, ob die Fehlergrenzen von den einzelnen Messmitteln
einer Stichprobe eingehalten werden. Anschliessend werden die Messmittel
des Loses fiir die Weiterverwendung freigegeben.

Die Vorgehensweise bei der Priifung, die Los- und Stichprobengrosse sowie
die Entscheidungskriterien und allféllige Massnahmen werden in der mess-
mittelspezifischen Verordnung festgelegt.

Wenn das Ergebnis der Stichprobenpriifung nicht alle geforderten Kriterien
erfiillt, leitet die zustidndige Stelle die in den messmittelspezifischen Verord-
nung vorgesehenen Massnahmen ein.

Uberwachung der Messdaten im Betrieb

Periodische Erfassung von Betriebsmessdaten in wiederkehrenden Zeitab-
schnitten gemdss eines von der Verwenderin festgelegten und von der

Bereinigt gemiss Ziff. IT der V vom 15. Nov. 2023, in Kraft seit 1. Jan. 2024
(AS 2023 724).
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zustdndigen Stelle genehmigten Priifplans und Vergleich der Messdaten mit
gleichwertigen fritheren Erfahrungswerten.

3.1 Durch Anwendung von definierten Priifkriterien konnen Messmittel festge-
stellt werden, die mutmasslich den rechtlichen Anforderungen nicht mehr ent-
sprechen, so dass sie einzeln einem Verfahren nach diesem Anhang unter-
zogen werden miissen.

32 Die Verwenderin fiihrt die regelmissige Uberwachung durch. Er gewihrt der
zustindigen Stelle Einsicht in die Uberwachungstitigkeit. Insbesondere hat
die Verwenderin der zustdndigen Stelle die Gesamtergebnisse der periodi-
schen Uberwachungen vorzulegen, damit allenfalls die Fristen zur Uberprii-
fung der Messbestiandigkeit angepasst werden kénnen.

4 Vergleichsmessung

Uberpriifung, ob Zustand und messtechnische Eigenschaften eines einzelnen
Messmittels sowie dessen Verwendung den Vorschriften entsprechen, durch
Vergleichsmessungen mit einem durch die zusténdige Stelle bezeichneten Re-
ferenzlaboratorium anhand von Priifproben oder Massverkorperungen.

4.1 Zeigt das Ergebnis der Uberpriifung, dass das Messmittel die Fehlergrenzen
nicht einhilt, so muss das Messmittel das in der messmittelspezifischen Ver-
ordnung vorgesehene Verfahren zur Erhaltung der Messbesténdigkeit durch-
laufen.

4.2 Dieses Verfahren erfordert Messungen am Aufstellungsort des Messmittels
sowie im Referenzlaboratorium.

5 Kontrollverfahren durch die Verwenderin

Regelmissige Uberpriifung der Funktionstiichtigkeit und Messbestindigkeit
eines Messmittels anhand festgelegter Messverfahren durch die Verwenderin
selbst und Protokollierung der Resultate, insbesondere fiir die Uberwachung
durch die zustdndige Aufsichtsbehdrde.

5.1 Das detaillierte Verfahren wird in der messmittelspezifischen Verordnung
oder im Einzelfall durch die zustdndige Stelle festgelegt.

52 Zeigt das Ergebnis der Uberpriifung, dass das Messmittel die Fehlergrenzen
nicht einhilt, so muss das Messmittel wenn nétig instand gesetzt werden und
das in der messmittelspezifischen Verordnung vorgesehene Verfahren zur Er-
haltung der Messbestédndigkeit durchlaufen.

6 Kalibrierung

Periodische Kalibrierung eines Messmittels und Uberpriifung der Einhaltung
der Fehlergrenzen durch die Verwenderin selbst oder durch eine von der zu-
standigen Aufsichtsbehdrde erméchtigte Stelle.
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6.1

6.2

6.3

7.1

7.2

8.1

8.2

Das detaillierte Verfahren wird in der messmittelspezifischen Verordnung
oder im Einzelfall durch die zustindige Stelle festgelegt unter Beriicksichti-
gung der spezifischen Eigenschaften und der vorgesehenen Anwendungen des
Messmittels.

Uber die Kalibrierungen ist ein Protokoll zu fithren. Dieses ist zusammen mit
den Kalibrierzertifikaten zuhanden der zustidndigen Stelle bereitzuhalten.

Wird anhand der Kalibrierergebnisse festgestellt, dass die Anforderungen
der messmittelspezifischen Verordnung nicht mehr erfiillt sind, so hat die
Verwenderin die erforderlichen Instandsetzungsarbeiten und die vorgeschrie-
benen Verfahren zur Erhaltung der Messbestandigkeit einzuleiten.

Instandhaltung

Periodische Durchfiihrung von genau umschriebenen Instandhaltungsarbeiten
um das Messmittel im betriebsfdhigen Zustand zu halten. Die Arbeiten wer-
den durch eine fachkompetente Person durchgefiihrt und von dieser in einem
zum Messmittel gehérenden Instandhaltungsdokument eingetragen und
bestitigt.

Die Instandhaltungsarbeiten haben geméss den Spezifikationen und Anwei-
sungen der Messmittelherstellerin zu erfolgen. In der Regel wird nach der In-
standhaltung eine Justierung nach Ziffer 8 durchgefiihrt.

Die messmittelspezifische Verordnung legt Mindestanforderungen fiir den
Umfang der Instandhaltungsarbeiten sowie fiir die Periodizitét des Verfahrens
fest und regelt die weiteren Einzelheiten. Das Verfahren kann auch Melde-
pflichten vorsehen.

Justierung

Beseitigen von unzuldssigen Abweichungen der angezeigten Messgrosse mit-
tels einer geeigneten, riickverfolgbaren Referenz, damit die vorgeschriebenen
Fehlergrenzen erneut eingehalten werden kdnnen.

Die Justierung muss gemiss den Angaben der Messmittelherstellerin durch-
gefiihrt werden. Sie hat in den von der Herstellerin angegebenen oder in
der messmittelspezifischen Verordnung festgelegten zeitlichen Intervallen zu
erfolgen.

Die Justierung kann entweder durch die Verwenderin selbst oder durch eine
andere fachkompetente Person durchgefiihrt werden. Sie kann unter Umstén-
den auch vom Messmittel selber ausgelost werden und automatisch ablaufen.

Reparatur und Sicherung

Um die Verwendung eines Messmittels nach einer Reparatur oder nach der
Durchfiihrung von Instandsetzungsarbeiten bis zur néchsten periodischen Prii-
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fung der Messbestindigkeit nach Artikel 24 Absatz 1 zu ermdglichen, diirfen
erméchtigte Privatpersonen das Messmittel sichern.

9.2 Die Ermichtigung erfolgt durch das METAS, soweit die messmittelspezifi-
schen Verordnungen keine andere Stelle fiir die Erméachtigung vorsehen.

9.3 Die Privatpersonen haben sich iiber ihre Eignung auszuweisen. Sie miissen
die vom METAS angeordneten Kurse besuchen und die Weisungen und In-
struktionen der fiir die Erméchtigung zustdndigen Stelle befolgen.

9.4 Die Erméchtigung gilt fiir hochstens fiinf Jahre. Sie wird entzogen, wenn die
erméchtigte Privatperson sich nicht an Weisungen und Instruktionen hélt oder
die Voraussetzungen sonst nicht mehr erfiillt sind.

9.5 Die erméchtigte Privatperson muss die Reparatur oder die Instandsetzung der
fiir die Durchfiihrung des Verfahrens zur Erhaltung der Messbestindigkeit
zustdndigen Stelle melden.

9.6 Die messmittelspezifischen Verordnungen konnen fiir die Reparatur und
Sicherung besondere Bestimmungen vorsehen, soweit dies fiir die jeweilige
Messmittelkategorie erforderlich ist.

74 /74



	1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen
	Art. 1 Zweck
	Art. 2 Gegenstand
	Art. 3 Geltungsbereich
	Art. 4 Begriffe

	2. Kapitel: Inverkehrbringen von Messmitteln
	1. Abschnitt: Grundsatz
	Art. 5

	2. Abschnitt: Anforderungen
	Art. 6 Erfüllung der grundlegenden Anforderungen
	Art. 7 Technische Normen und normative Dokumente
	Art. 8 Fehlergrenzen und Bezugsbedingungen
	Art. 9  Rückführbarkeit
	Art. 10 Messmittelinformation

	3. Abschnitt: Konformitätsbewertung
	Art. 11 Konformitätsbewertungsverfahren
	Art. 12  Konformitätsbewertungsstellen
	Art. 12a  Akkreditierte interne Stellen
	Art. 13 Konformitätserklärung
	Art. 14 Technische Unterlagen
	Art. 15  Konformitätskennzeichen
	Art. 15a  Pflichten der Wirtschaftsakteure

	4. Abschnitt: Zulassung, Ersteichung
	Art. 16 Zulassung von Messmitteln
	Art. 17 Ersteichung
	Art. 18 Zulassungs- und Eichzeichen

	5. Abschnitt:  Anerkennung ausländischer Konformitätsbewertungen, Zulassungen und Ersteichungen
	Art. 19


	3. Kapitel: Nachträgliche Kontrolle
	Art. 20 Grundsatz
	Art. 21 Pflichten der Verwenderin
	Art. 22 Melde- und Informationspflicht
	Art. 23 Marktüberwachung
	Art. 24 Prüfung der Messbeständigkeit
	Art. 25 Nachschau
	Art. 26 Vollzugsorgane

	4. Kapitel: Massnahmen
	Art. 27
	Art. 28 Massnahmen
	Art. 29 Vorgehen bei Beanstandung von Messergebnissen

	5. Kapitel: Information
	Art. 30
	Art. 31 Information durch das METAS
	Art. 32

	6. Kapitel: Vollzugs- und Schlussbestimmungen
	Art. 33  Departement
	Art. 34 und 35
	Art. 36 Aufhebung bisherigen Rechts
	Art. 37 Übergangsbestimmungen
	Art. 37a  Übergangsbestimmung zur Änderung vom 25. November 2015
	Art. 37b  Übergangsbestimmung zur Änderung vom 15. November 2023
	Art. 38 Inkrafttreten

	Anhang 1
	Grundlegende Anforderungen an die Messmittel
	Begriffe
	Anforderungen
	1 Fehlergrenzen
	2 Reproduzierbarkeit
	3 Wiederholbarkeit
	4 Ansprechschwelle und Empfindlichkeit
	5 Beständigkeit
	6 Zuverlässigkeit
	7 Eignung
	8 Schutz gegen Verfälschungen
	9 Am Messmittel anzubringende bzw. ihm beizulegende  Informationen
	10 Anzeige des Ergebnisses
	11 Weitere Verarbeitung von Daten zum Abschluss des  Geschäftsvorgangs
	12 Konformitätsbewertung



	Anhang 2
	Konformitätsbewertung von Messmitteln
	I. Konformitätsbewertungsverfahren
	Modul A
	Konformitätserklärung auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle
	Technische Unterlagen
	Herstellung
	Kennzeichen
	Schriftliche Konformitätserklärung
	Vertreterin der Herstellerin

	Modul A1
	Modul A2
	Konformitätserklärung auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit überwachten Produktprüfungen in unregelmässigen Abständen
	Technische Unterlagen
	Herstellung
	Produktprüfungen
	Kennzeichen
	Schriftliche Konformitätserklärung
	Vertreterin der Herstellerin

	Modul B
	Bauartprüfung
	Vertreterin der Herstellerin

	Modul C
	Erklärung der Konformität mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle
	Herstellung
	Kennzeichen
	Schriftliche Konformitätserklärung
	Vertreterin der Herstellerin

	Modul C1
	Modul C2
	Erklärung der Konformität mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit überwachten Produktprüfungen in unregelmässigen Abständen
	Herstellung
	Produktprüfungen
	Kennzeichen
	Schriftliche Konformitätserklärung
	Vertreterin der Herstellerin

	Modul D
	Erklärung der Konformität mit der Bauart auf der Grundlage  der Qualitätssicherung für die Produktion
	Herstellung
	Qualitätsmanagementsystem
	Überwachung unter der Verantwortlichkeit der Konformitätsbewertungsstelle
	Kennzeichen
	Schriftliche Konformitätserklärung
	Vertreterin der Herstellerin

	Modul D1
	Konformitätserklärung auf der Grundlage der Qualitätssicherung  für die Produktion
	Technische Unterlagen
	Herstellung
	Qualitätsmanagementsystem
	Überwachung unter der Verantwortlichkeit der Konformitätsbewertungsstelle
	Kennzeichen
	Schriftliche Konformitätserklärung
	Vertreterin der Herstellerin

	Modul E
	Erklärung der Konformität mit der Bauart auf der Grundlage  der Qualitätssicherung für das Produkt
	Herstellung
	Qualitätsmanagementsystem
	Überwachung unter der Verantwortlichkeit der Konformitätsbewertungsstelle
	Kennzeichen
	Schriftliche Konformitätserklärung
	Vertreterin der Herstellerin

	Modul E1
	Konformitätserklärung auf der Grundlage der Qualitätssicherung für das Produkt
	Technische Unterlagen
	Herstellung
	Qualitätsmanagementsystem
	Überwachung unter der Verantwortlichkeit der Konformitätsbewertungsstelle
	Kennzeichen
	Schriftliche Konformitätserklärung
	Vertreterin der Herstellerin

	Modul F
	Erklärung der Konformität mit der Bauart auf der Grundlage  einer Prüfung der Produkte
	Herstellung
	Kontrolle
	Kennzeichen
	Schriftliche Konformitätserklärung
	Vertreterin der Herstellerin

	Modul F1
	Konformitätserklärung auf der Grundlage einer Prüfung der Produkte
	Technische Unterlagen
	Herstellung
	Kontrolle
	Kennzeichen
	Schriftliche Konformitätserklärung
	Vertreterin der Herstellerin

	Modul G
	Konformitätserklärung auf der Grundlage einer Einzelprüfung
	Technische Unterlagen
	Herstellung
	Kontrolle
	Kennzeichen
	Schriftliche Konformitätserklärung
	Vertreterin der Herstellerin

	Modul H
	Konformitätserklärung auf der Grundlage einer umfassenden  Qualitätssicherung
	Herstellung
	Qualitätsmanagementsystem
	Überwachung unter der Verantwortlichkeit der Konformitätsbewertungsstelle
	Kennzeichen
	Schriftliche Konformitätserklärung
	Vertreterin der Herstellerin

	Modul H1
	Konformitätserklärung auf der Grundlage einer umfassenden  Qualitätssicherung, ergänzt durch eine Entwurfsprüfung
	Herstellung
	Qualitätsmanagementsystem
	Entwurfsprüfung
	Überwachung unter der Verantwortlichkeit der Konformitätsbewertungsstelle
	Kennzeichen
	Schriftliche Konformitätserklärung
	Vertreterin der Herstellerin


	II. Technische Unterlagen für die Konformitätsbewertung


	Anhang 3
	Pflichten der Wirtschaftsakteure
	1 Pflichten der Herstellerin
	2 Pflichten der Vertreterin
	3 Pflichten der Importeurin
	4 Pflichten der Händlerin
	5 Umstände, unter denen die Pflichten der Herstellerin auch für die Importeurin und die Händlerin gelten
	6 Identifizierung der Wirtschaftsakteure


	Anhang 4
	Konformitätskennzeichen
	1 Konformitätskennzeichen
	2 Art der Anbringung


	Anhang 5
	Zulassungsverfahren und Ersteichung
	1 Zulassungsverfahren
	1.1 Ordentliche Zulassung
	1.2 Allgemeine Zulassung
	1.3 Einzelzulassung

	2 Ersteichung


	Anhang 6
	Verzeichnis der Zeichen
	1 Zeichen
	2 Identifikation der zuständigen Stelle


	Anhang 7
	Verfahren zur Erhaltung der Messbeständigkeit
	1 Nacheichung
	2 Statistisches Prüfverfahren
	3 Überwachung der Messdaten im Betrieb
	4 Vergleichsmessung
	5 Kontrollverfahren durch die Verwenderin
	6 Kalibrierung
	7 Instandhaltung
	8 Justierung
	9 Reparatur und Sicherung



