REAL DECRETO 889/2006, de 21 de julio, por el que se regula el control metrolégico del

Estado sobre instrumentos de medida.

El régimen juridico de la actividad metrologica en Espafia esta regulado en la Ley 3/1985,
de 18 de marzo, de Metrologia, modificada por el Real Decreto Legislativo 1296/1986, de
28 de junio, por el que se modifica la Ley 3/1985, de 18 de marzo, de Metrologia, y se
establece el control metrologico CEE. Al amparo de este marco juridico, se han transpuesto
diversas directivas comunitarias referentes a varios tipos de instrumentos de medida,
elaboradas en el marco de la Directiva 71/316/CEE, del Consejo, de 26 de julio de 1971,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre las
disposiciones comunes a los instrumentos de medida y a los métodos del control

metrologico.

La Ley 3/1985, de 18 de marzo, de Metrologia, fue desarrollada, en relacion con el control
metrologico del Estado de instrumentos, aparatos, medios y sistemas de medida, por los
Reales Decretos 1616/1985, de 11 de septiembre, por el que se establece el control
metrologico que realiza la Administracion del Estado; 1617/1985, de 11 de septiembre, por
el que se establece el procedimiento para la habilitacion de laboratorios de verificacion
metrologica oficialmente autorizados; 1618/1985, de 11 de septiembre, por el que se
establece el Registro de Control Metrologico, derogado por el Real Decreto 914/2002, de 6
de septiembre, y el Real Decreto 597/1988, de 10 de junio, por el que se regula el Control
Metrologico CEE.

Por otro lado, el Tribunal Constitucional en sus sentencias de 13 de mayo y 12 de diciembre
de 1991, emiti6 sendos fallos sobre el recurso de inconstitucionalidad planteado por la
Comunidad Autéonoma de Catalufia y sobre diversos conflictos positivos de competencias
planteados igualmente por las comunidades autdnomas de Catalufia, Pais Vasco y Andalucia
contra la legislacion metroloégica anteriormente mencionada, declarando que corresponde a
las comunidades autonomas citadas la titularidad de las competencias ejecutivas previstas en
los Reales Decretos 1616/1985, 1617/1985, y 1618/1985, todos ellos de 11 de septiembre, y
el Real Decreto 597/1988, de 10 de junio.

El crecimiento y desarrollo del mercado tUnico europeo y la permanente evolucion de la
tecnologia de los instrumentos de medida, ha aconsejado la necesidad de adaptar la
legislacion europea existente sobre dichos instrumentos, adaptacion que se ha plasmado en
la Directiva 2004/22/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004,



relativa a los instrumentos de medida, cuya transposicion al derecho interno espafiol se

realiza por este real decreto.

El Consejo de la Unidon Europea aprobd un nuevo sistema de funcionamiento en el campo
técnico, que engloba la mayor parte de los controles metrologicos que se realizaban al
amparo del antiguo enfoque en un control metrologico legal, conocido como «enfoque
global», por el que se modifican drasticamente los sistemas de control ejercidos por los
paises miembros sobre los instrumentos de medida y que ha sido plasmado en diversas
disposiciones del Consejo y aplicado ya en la Directiva 90/384/CEE, de 20 de junio, sobre
la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros relativas a los instrumentos de

pesaje de funcionamiento no automatico.

La directiva que se transpone, basada en los principios del «nuevo enfoque», (Resolucion
del Consejo de 7 de mayo de 1985), en el enfoque global (Resolucion del Consejo de 21 de
diciembre de 1989) y en la Decision del Consejo 90/683/CEE modificada y sustituida por la
Decision 93/465/CEE relativa a los médulos de evaluacion de la conformidad, proporciona
soluciones adecuadas para garantizar un alto nivel de proteccion metrologica, facilita la
armonizacion de la legislacion nacional y europea especifica de los instrumentos de medida,
contempla procedimientos de evaluacion de tipo modular, algunos de ellos basados en la
aplicacion de sistemas de gestion de la calidad y permite y fomenta una mayor participacion

e implicacién de la industria y del sector privado.

En el ambito nacional y de acuerdo con las sentencias del Tribunal Constitucional
anteriormente referidas, la titularidad de las competencias ejecutivas en materia de control
metrologico del Estado, corresponde a las comunidades autonomas y por ello los preceptos
contenidos en esta norma se las atribuyen, determinando que corresponde a la
Administracion publica competente, en su ambito territorial, la responsabilidad de cumplir y

hacer cumplir esta normativa.

Por ello, teniendo en cuenta que mediante la presente norma se transpone la mencionada
directiva, han de observarse asimismo los principios que conforman las relaciones entre los
paises de la Unidon Europea, como es el de mutuo reconocimiento que se deriva de lo
dispuesto en los articulos 28 y 30 del Tratado de Amsterdam. De igual modo que dicho
principio ha de respetarse en el referido ambito comunitario, légicamente ha de mantenerse

en el ambito estatal espafiol y por ello entre las comunidades autdnomas que lo componen.

En consonancia con lo anterior la regulacion que se establece en este real decreto se ajusta
al contenido de la Directiva 2004/22/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de

marzo de 2004, relativa a los instrumentos de medida, de modo que las fases del control



metrologico del Estado a que se refiere el apartado 2.a) y b) del articulo séptimo de la Ley
3/1985, de 18 de marzo, de Metrologia, se corresponden con el procedimiento definido en la
directiva como evaluacion de la conformidad y que afectan, en tanto no se incorporen
nuevas clases de instrumentos, a los regulados en los anexos V a XIV. Paralelamente, y en
lo que se refiere a los instrumentos no regulados en la directiva y si sujetos al control
metrologico del Estado a través de diversas disposiciones, se establece en las citadas fases

un procedimiento similar.

Las fases del control metrologico del Estado a las que se refiere el apartado 2.c), d) y e) del
articulo séptimo de la Ley de Metrologia se desarrollan en este real decreto y se aplican a la

totalidad de instrumentos regulados.

Por todo ello, esta norma pretende, al tiempo que adapta la legislacion espaiiola a la de la
Unién Europea, regular la misma de conformidad con las citadas sentencias del Tribunal
Constitucional e incorporar a la normativa nacional los principios de las directivas de nuevo

enfoque.

Esta disposicion ha sido sometida al procedimiento de informacion en materia de normas y
reglamentaciones técnicas, previsto en la Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de junio, modificada por la Directiva 98/48/CE, de 20 de julio, asi como en
el Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio, que incorpora ambas directivas al ordenamiento

juridico espanol.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Industria Turismo y Comercio, con la aprobacion
previa del Ministro de Administraciones Publicas, de acuerdo con el Consejo de Estado y

previa deliberacion del Consejo de Ministros, en su reunion del dia 21 de julio de 2006.
DISPONGO:

CAPITULO 1

Objeto y definiciones

Articulo 1. Objeto.

Este real decreto tiene por objeto el desarrollo del capitulo III de la Ley 3/1985, de 18 de
marzo, de Metrologia, a tenor de las disposiciones de la Directiva 2004/22/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a los instrumentos de medida, procediendo

asimismo a desarrollar el capitulo V de la citada ley.

Articulo 2. Definiciones.



A los efectos de este real decreto, se entendera por:

a) «Certificado de conformidad»: documento emitido por un organismo notificado o de
control metrolégico, en relacion con un instrumento de medida que acredita que éste es
conforme con los requisitos esenciales, metrologicos y técnicos, establecidos en la

reglamentacion especifica que le sea aplicable.

b) «Certificado de verificacion periddica»: documento emitido por un organismo autorizado
de verificacion metrologica, en relacion con un instrumento de medida que acredita que éste
es conforme con los requisitos establecidos en la reglamentacion especifica que le sea

aplicable.

c) «Comercializacion»: puesta a disposicion por primera vez en la Uniéon Europea de un

instrumento destinado a un usuario final a titulo oneroso, o gratuito.

d) «Control metrologico del Estado»: conjunto de actuaciones administrativas y técnicas,
encaminadas a la comprobacion de los instrumentos de medida y sus requisitos
metrologicos por razones de interés publico, salud y seguridad publica, orden publico,
proteccion del medio ambiente, proteccion de los consumidores, recaudacion de impuestos y
tasas, calculo de aranceles, canones, sanciones administrativas, realizacion de peritajes
judiciales, establecimiento de las garantias basicas para un comercio leal, y todas aquellas

que puedan determinarse con caracter reglamentario.

e) «Designacion»: autorizacion que realiza la Administracion Publica competente
reconociendo a un organismo o persona fisica o juridica la facultad para realizar las tareas
especificas propias de los organismos notificados, de control metrologico o autorizado de

verificacion metroldgica.

f) «Distribuidor»: toda persona fisica o juridica que act@la por cuenta propia o por
delegacion, basada en una relacion contractual con el responsable de la conformidad de un

instrumento de medida y que lo pone en servicio.

g) «Documento normativo»: documento que incluya especificaciones técnicas adoptadas por
la Organizacion Internacional de Metrologia Legal (OIML), que ha sido identificado por el
Comité de instrumentos de medida, establecido en la Directiva 2004/22/CE, y cuyas

referencias hayan sido publicadas en la serie C del Diario Oficial de la Unién Europea.

h) «Fabricante»: toda persona fisica o juridica responsable de la conformidad de un
instrumento de medida con lo dispuesto en este real decreto, ya sea con vistas a su

comercializacion en nombre propio o a su puesta en servicio para fines propios.



1) «Importador»: toda persona fisica o juridica, establecida en la Union Europea,
responsable por cuenta propia de la conformidad de un instrumento de medida con lo
dispuesto en este real decreto, que pone en mercado o en servicio, con vistas a la
comercializacion o para fines propios, un instrumento de medida cuando el fabricante no

esta establecido en la Unioén Europea.
j) «Instrumento de medida»: cualquier dispositivo o sistema con funciones de medicion.

k) «Marcado adicional de metrologia»: marca que acredita la conformidad especifica de un
instrumento de medida con los requisitos esenciales establecidos en las directivas europeas

de nuevo enfoque y caracter metrologico.

1) «Marcado CE»: conjunto de letras y simbolos que acreditan la conformidad de un
producto, comprobado con los procedimientos de evaluacion establecidos, con las directivas

de la Unién Europea que le sean aplicables.

m) «Marcado nacional»: conjunto de letras y simbolos que acreditan la conformidad de un
producto, comprobado con los procedimientos de evaluacion establecidos, con la

reglamentacion especifica nacional.

n) «Norma armonizada»: una especificacion técnica adoptada por el Comité Europeo de
Normalizacion (CEN), el Comité Europeo de Normalizacion Electrotécnica (CENELEC) o
por el Instituto Europeo de Normas de Telecomunicaciones (ETSI) o bien conjuntamente
por dos de estos organismos o por todos ellos, a peticion de la Comision Europea, con
arreglo a la Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de junio de
1998, por la que se establece un procedimiento de informacion en materia de las normas y
reglamentaciones técnicas y de las reglas relativas a los servicios de la sociedad de la
informacion y elaborada de conformidad con las directrices generales acordadas entre la

Comision y las organizaciones de normalizacion europeas.

) «Notificacion»: acto de las Administraciones publicas competentes por el que se insta al
Organismo de Cooperacion Administrativa a poner en conocimiento de la Comision y de los
Estados miembros de la Union Europea, asi como del resto de las Administraciones publicas

espafolas competentes, la designacion de un organismo notificado.

0) «Organismo de control metrologico»: entidad, publica o privada, designada por una
Administracién publica competente espafiola para la realizacion de los ensayos en
aplicacion de una reglamentacion especifica nacional y emision de los certificados o
conformidades pertinentes en relacion con el control metrologico del Estado en la fase de

comercializacion y puesta en servicio.



p) «Organismo notificadox»: entidad publica o privada que actua en los procedimientos de
evaluacion de la conformidad, designado como tal, por las Administraciones publicas

competentes en el ambito de la Unidn Europea.

q) «Organismo autorizado de verificacion metrologica»: entidad, publica o privada,
designada por una Administracion publica competente espafiola, para la realizacion y
emision de las oportunas certificaciones relativas a los controles metrologicos determinados
en el apartado 2.c) y d) del articulo séptimo de la Ley 3/1985, de 18 de marzo, de
Metrologia.

r) «Precinto»: elemento o elementos materiales o electronicos que impiden el acceso a
determinadas partes del instrumento o sistema de medida y caso de producirse de forma no

autorizada, delatan su violacion.

s) «Puesta en servicio»: la primera utilizacion por el usuario final, en la Union Europea, de

un instrumento de medida para los fines que fue concebido.

t) «Reglamentacion especifica nacional»: normativa especifica aplicable a un instrumento
en el ambito exclusivo del territorio espafiol, en desarrollo de la Ley 3/1985, de 18 de

marzo, de Metrologia.

u) «Reparador autorizadoy»: toda persona fisica o juridica responsable de la reparacion o
modificacion de un instrumento de medida, inscrita en el Registro de Control Metrologico

por una Administracion publica competente, conforme con lo establecido en el capitulo V.

v) «Representante autorizado»: la persona fisica o juridica establecida en la Union Europea
y a la que un fabricante autoriza, por escrito, para que actiie en su nombre a los efectos de la

aplicacion de este real decreto.

w) «Requisitos esencialesy: aquellos requisitos de funcionamiento de obligado
cumplimiento y no especificaciones de disefio, que proporcionan un alto nivel de proteccion
metroldgica con objeto de que las partes afectadas puedan tener confianza en el resultado de

la medicion.

x) «Requisitos metrologicos y técnicos»: aquellos relativos al disefio, parametros de
funcionamiento y controles administrativos establecidos por reglamentacion o normativa,

general o especifica, de &mbito nacional, para cada tipo de instrumento.

y) «Subconjuntoy: dispositivo fisico mencionado como tal en la reglamentacion especifica

que le sea aplicable, que funcione de forma independiente y conforme un instrumento de



medida junto con otros subconjuntos o instrumentos de medida con los cuales sea

compatible.

z) «Verificacion después de reparacion o modificacion»: el conjunto de examenes
administrativos, visuales y técnicos que pueden ser realizados en un laboratorio o en el lugar
de uso, que tienen por objeto comprobar y confirmar que un instrumento de medida en
servicio mantiene, después de una reparaciéon o modificacion que requiera rotura de
precintos, las caracteristicas metrologicas que le sean de aplicacion, en especial en lo que se
refiere a los errores maximos permitidos, asi como que funcione conforme a su disefio y sea

conforme a su reglamentacion especifica y, en su caso, al disefio o modelo aprobado.

aa) «Verificacion periddica»: el conjunto de exdmenes administrativos, visuales y técnicos
que pueden ser realizados en un laboratorio o en el lugar de uso, que tienen por objeto
comprobar y confirmar que un instrumento de medida en servicio mantiene desde su ultima
verificacion las caracteristicas metroldgicas que le sean de aplicacion, en especial en lo que
se refiere a los errores maximos permitidos, asi como que funcione conforme a su disefio y

sea conforme a su reglamentacion especifica y en su caso, al disefio o modelo aprobado.
CAPITULO II

Control metrologico del Estado. Fase de comercializacion y puesta en servicio

Articulo 3. Ambito de aplicacion.

1. El presente capitulo, de conformidad con lo determinado en el articulo séptimo, apartado
2.a) y b) de la Ley 3/1985, de 18 de marzo, de Metrologia, y la Directiva del Parlamento
Europeo y del Consejo 2004/22/CE, relativa a los instrumentos de medida, establece y
regula la fase de comercializacion y puesta en servicio aplicable a los instrumentos de

medida sometidos por reglamentacion especifica al control metrologico del Estado.

2. De conformidad con lo establecido en los apartados 1 y 3 del articulo séptimo de la Ley
3/1985, de 18 de marzo, de Metrologia, los instrumentos, aparatos, medios y sistemas de
medida que sirvan para pesar, medir o contar y que sean utilizados en aplicaciones de
medida por razones de interés publico, salud y seguridad publica, orden publico, proteccion
del medio ambiente, proteccion de los consumidores y usuarios, recaudacion de impuestos y
tasas, calculo de aranceles, canones, sanciones administrativas, realizacion de peritajes
judiciales, establecimiento de las garantias basicas para un comercio leal y todas aquellas
que puedan determinarse con caracter reglamentario, estaran sometidos al control
metrologico del Estado, cuando esté establecido, o se establezca, por reglamentacion

especifica.



3. Los instrumentos de medida, cuya utilizacion sea distinta a las aplicaciones que se
determinan en el punto anterior, podran ser comercializados y puestos en servicio
libremente de acuerdo con las condiciones particulares establecidas para estos casos en el

articulo 8.4.

4. La fase de control metroldgico del Estado desarrollada en este capitulo sera aplicable a
los instrumentos de medida con caracter previo a su puesta en servicio, en base a los
procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el articulo 6 y

desarrollados en el anexo II1.

5. Las disposiciones de este real decreto seran también de aplicacion a los subconjuntos para
los que se establezcan requisitos particulares en las regulaciones especificas para cada tipo
de instrumentos. Los instrumentos de medida y sus subconjuntos podran evaluarse con el

propdsito de establecer su conformidad de forma independiente.
Articulo 4. Competencia y ejecucion.

1. Las comunidades autébnomas seran responsables del cumplimiento de lo dispuesto en este

capitulo respecto al control metrologico del Estado.

2. Las actividades relacionadas con los procedimientos de evaluacion de la conformidad
determinados para la ejecucion del control metroldgico del Estado en el ambito de la Union
Europea previsto en este capitulo, seran realizadas por los organismos notificados, teniendo
en cuenta lo establecido en este real decreto, la reglamentacion especifica aplicable y las
directrices técnicas y de coordinacion que emanen de la Comision de la Union Europea y

del Consejo Superior de Metrologia, en su caso.

3. Las actividades relacionadas con los procedimientos de evaluacion de la conformidad
para la ejecucion del control metrologico del Estado previsto en este capitulo en aplicacion
de una reglamentacion especifica nacional, es decir, los instrumentos para los que no exista
regulacion armonizada europea por una directiva, seran realizadas por los servicios de las
Administraciones publicas competentes o, en su caso, por cualquier organismo de control
metrologico reconocido en el Estado, teniendo en cuenta lo establecido en este real decreto,
la reglamentacion especifica aplicable y las directrices técnicas y de coordinaciéon que

emanen del Consejo Superior de Metrologia.

Articulo 5. Requisitos esenciales, metrologicos y técnicos.



1. Los requisitos esenciales, metrologicos y técnicos, que deben cumplir los instrumentos de
medida sometidos al control metrolégico del Estado, seran los que se establecen en los

anexos IV al XIV, o en su caso los que se establezcan por regulacion especifica nacional.

2. La conformidad de un instrumento de medida con los requisitos esenciales, metrologicos
y técnicos debera realizarse con arreglo a los procedimientos de evaluacion de la
conformidad establecidos en el articulo 6 y lo que se determine para cada instrumento con

caracter especifico.

3. Cuando las Administraciones publicas competentes consideren que los instrumentos
sometidos a la fase de control metrologico del Estado, regulada en el presente capitulo, que
incorporan el marcado CE, o el marcado nacional, no cumplen los requisitos esenciales,
metrologicos y técnicos, establecidos en la regulacion especifica que le sea de aplicacion,
aunque hayan sido correctamente instalados y utilizados para los fines a los que estan
destinados, adoptaran las medidas apropiadas para garantizar que sean retirados del mercado
0 que sea prohibido o restringido su uso, notificandolo a los responsables del marcado e
informando de ello al Organismo de Cooperacion Administrativa, indicando a ambos las

razones y justificaciones de los motivos de su decision.

4. El Organismo de Cooperacion Administrativa iniciara el procedimiento de informacion
establecido en la clausula de salvaguardia del articulo 19 de la Directiva 2004/22 CE o, en el
caso de aplicacion de una reglamentacion especifica nacional, lo comunicara al resto de las

Administraciones publicas competentes.
Articulo 6. Evaluacion de la conformidad.

1. La evaluacion de la conformidad de un instrumento de medida con los requisitos
esenciales de aplicacion armonizada CE y en su caso, metrologicos y técnicos en aplicacion
de una reglamentacion especifica nacional, se llevara a cabo aplicando, a eleccion del
responsable de la conformidad del instrumento de medida o su representante, uno o varios
de los procedimientos de evaluacion indicados en el apartado 2 de este articulo y que se
encuentren determinados en la regulacion especifica del instrumento. El solicitante de la
evaluaciéon de la conformidad proporcionard, la documentacion técnica para los
instrumentos especificos o grupos de instrumentos, segiin se determine en su regulacion

especifica y lo establecido en el articulo 9.

2. Los modulos utilizados para la evaluacion de la conformidad, que se desarrollan en el

anexo III, son los siguientes:

a) Modulo A, declaracion de conformidad basada en el control de fabricacion interno.



b) Médulo Al, declaracion de conformidad basada en el control de fabricacion interno mas

los ensayos realizados sobre el producto por parte de un organismo.
¢) Médulo B, examen de modelo.

d) Modulo C, declaracion de conformidad con el modelo basada en el control de fabricacion

interno.

e) Modulo Cl1, declaracion de conformidad con el modelo basada en el control de

fabricacion interno mas los ensayos realizados sobre producto por parte de un organismo.

f) Modulo D, declaracion de conformidad con el modelo basada en la garantia de la calidad

del proceso de fabricacion.

g) Modulo D1, declaracion de conformidad basada en la garantia de calidad del proceso de

fabricacion.

h) Médulo E, declaracion de conformidad con el modelo basada en la garantia de la calidad

de la inspeccion y ensayo del producto acabado.

1) Modulo El, declaracion de conformidad basada en la garantia de la calidad de la

inspeccion y en los ensayos realizados sobre producto acabado.

j) Modulo F, declaracion de conformidad con el modelo basada en la verificacion del

producto.

k) Modulo F1, declaracion de conformidad basada en la verificacion del producto.
1) Modulo G, declaracion de conformidad basada en la verificacion por unidad.
m) Modulo H, declaracion de conformidad basada en la garantia total de calidad.

n) Moédulo H1, declaracion de conformidad basada en la garantia total de calidad mas el

examen de diseno.

3. Los documentos emitidos y la correspondencia mantenida por los organismos notificados
y los organismos de control metroldgico con establecimiento en Espafa relativos a la
evaluacion de la conformidad, se redactaran de conformidad con lo dispuesto en el articulo
36 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones

Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Articulo 7. Marcado de conformidad.



1. La conformidad de un instrumento de medida con las disposiciones contenidas en este
real decreto y con las que se determinen en su regulacion especifica, se hard constar
mediante la existencia en el mismo de un marcado CE y el marcado adicional de metrologia
o de un marcado nacional, en funcién del ambito aplicable en cada caso, segun se establece

en el anexo 1.

2. El fabricante o importador colocara o bajo su responsabilidad hara que sea colocado el
marcado de conformidad que corresponda, pudiendo hacerlo durante el proceso de

fabricacion si ello estuviera justificado por razones técnicas o de produccion.

3. Se prohibe la colocaciéon a un instrumento de medida de un marcado CE y marcado
adicional de metrologia o en su caso, de un marcado nacional, que puedan inducir a error en
cuanto a sus significados y formas. Podra colocarse cualquier otro marcado en un
instrumento de medida siempre que la visibilidad y legibilidad del marcado de conformidad

que pueda corresponderle no se reduzca por ello.

4. En caso de que un instrumento de medida esté sujeto a regulaciones que transpongan al
derecho nacional otras directivas referentes a otros aspectos que requieran un marcado CE,
se indicard en el mismo la presuncion de conformidad con los requisitos de dichas
regulaciones. En tal caso, en la documentacion, folletos o instrucciones requeridos por
dichas regulaciones que acompafien al instrumento de medida, deberan incorporarse las

referencias de la publicacion de dichas regulaciones y de las directivas que transponen.

5. Cuando se determine que un marcado CE y el marcado adicional de metrologia o un
marcado nacional se ha colocado indebidamente, con independencia de la posible sancion a
que pueda dar lugar, el fabricante o su representante autorizado o en su caso la persona que
comercialice o distribuya el instrumento, vendra obligado a que éste se ajuste a las

disposiciones sobre el marcado de conformidad y a poner fin al incumplimiento.

En caso de que persista el incumplimiento anteriormente descrito, se adoptaran las medidas
apropiadas para garantizar que sean retirados del mercado o prohibido su uso con arreglo a
los procedimientos vigentes. Se informara de ello al Organismo de Cooperacion
Administrativa, con indicacion razonada y justificada de los motivos de su decision. El
Organismo de Cooperacion Administrativa iniciara el procedimiento de informacion
establecido en la clausula de salvaguardia del articulo 19 de la Directiva 2004/22/CE o en el
caso de aplicacion de una reglamentacion especifica nacional, lo comunicara al resto de las

Administraciones publicas competentes.

Articulo 8. Comercializacion y puesta en servicio.



1. Podran ser comercializados y puestos en servicio los instrumentos de medida objeto de
este real decreto que cumplan con las disposiciones establecidas en el mismo y las que se
determinen en su correspondiente regulacion especifica y que, en consecuencia, incorporen,
segin corresponda, el marcado CE y el marcado adicional de metrologia o el marcado

nacional.

2. Al objeto de la puesta en servicio de un instrumento de medida, se deberan satisfacer los
requisitos de condiciones climaticas y clase de exactitud que se determinen en las
reglamentaciones especificas que les sean aplicables. En relacion con las clases de
exactitud, serd posible utilizar instrumentos de medida de una clase de exactitud superior a
la estipulada en la regulacion especifica, en el caso de que proceda, a eleccion de su

propietario.

3. Se permite la exhibicion de los instrumentos de medida en las ferias comerciales,
exposiciones, demostraciones, etc., que no hayan sido sometidos a las disposiciones de este
real decreto y de su correspondiente regulacion especifica, siempre que se indique mediante
un signo visible su no conformidad y su no disponibilidad para ser comercializados o

puestos en servicio.

4. Los instrumentos de medida, utilizados para aplicaciones diferentes a las establecidas en
el articulo 3.2, podran ser comercializados y puestos en servicio, sin que les sea aplicable lo
establecido en este real decreto, con la condicion de que en los mismos figure de forma
visible, facilmente legible e indeleble la marca o nombre del fabricante, las caracteristicas
metrologicas relevantes del instrumento para su utilizacion, asi como la leyenda «No

sometido a control metrologico».
Articulo 9. Documentacion técnica.

1. La documentacion técnica hara posible que el disefio, la fabricacion y el funcionamiento
del instrumento de medida sean ficilmente interpretables y permitan la evaluacion de su
conformidad con respecto de los requisitos que le sean de aplicacidon en su correspondiente

regulacion general y especifica.

2. Dicha documentacion técnica serd lo suficientemente detallada para garantizar la
definicion de las caracteristicas metrologicas del instrumento de medida, la reproducibilidad
de los resultados metroldgicos de los instrumentos fabricados, cuando estén debidamente

ajustados, utilizando los medios apropiados y la integridad del instrumento.

3. La documentacién técnica incluira, en la medida en que sea pertinente, para la evaluacion

y la identificacion del modelo o del instrumento:



1) Una descripcion general del instrumento;

2) Los esquemas del disefio conceptual y de fabricacion y planos de componentes,

subconjuntos, circuitos, etc.;
3) procedimientos de fabricacion que garantizan la coherencia de la produccion;

4) Cuando sea aplicable, una descripcion de los dispositivos electronicos con planos,
diagramas, diagramas de flujo de la logica e informacion del software general, que

expliquen sus caracteristicas y funcionamiento;

5) Las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de los puntos 2), 3) y

4), incluido el funcionamiento del instrumento;

6) Una lista de las normas o de los documentos normativos o de ambas cosas a que se

refiere el articulo 10, aplicadas integramente o en parte;

7) Descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales cuando

no se hayan aplicado las normas o los documentos normativos a que se refiere el articulo 10;
8) Los resultados de los calculos de disefio, examenes, etc.;

9) Cuando sea necesario, los resultados de los ensayos pertinentes que demuestren que el
modelo o los instrumentos se ajustan a los requisitos que se determinen en la
reglamentacion especifica que le sea de aplicacion en las condiciones nominales de
funcionamiento declaradas y con las perturbaciones ambientales especificadas, asi como las
especificaciones de durabilidad en el caso de los contadores de gas, agua y energia térmica,
asi como para los sistemas para la medicion continua y dindmica de cantidades de liquidos

distintos del agua;

10) Los certificados del examen de modelo o los certificados del examen de disefio para

instrumentos que contengan partes idénticas a las del disefo.

4. El fabricante debera especificar si se han previsto la aplicacion de precintos y marcas y el
lugar de instalacion de los primeros. Sus caracteristicas, nimero y ubicacion seran objeto de

aprobacion por el organismo que lleve a cabo la evaluacion de la conformidad.

5. El fabricante debera indicar, cuando resulte pertinente, las condiciones de compatibilidad
con las conexiones fisicas y funcionales entre dos aparatos, subconjuntos o sistemas

independientes.



Articulo 10. Normas armonizadas y documentos normativos.

1. Se presumira la conformidad con los requisitos esenciales que se determinen
reglamentariamente en las regulaciones especificas aplicables de los instrumentos de
medida que cumplan las caracteristicas establecidas en normas nacionales que apliquen
normas europeas armonizadas cuyas referencias hayan sido publicadas en la serie C del

Diario Oficial de la Union Europea.

2. Cuando un instrumento de medida cumpla parcialmente los requisitos de las normas
nacionales indicadas en el parrafo anterior, se presumira asimismo la conformidad parcial

con aquellos requisitos que el instrumento cumpla.

3. Se presumira la conformidad con los requisitos esenciales que se determinen
reglamentariamente en las regulaciones especificas aplicables para los instrumentos de
medida que satisfagan partes correspondientes de los documentos normativos y listas
identificados por el Comité de instrumentos de medida de la Directiva 2004/22/CE y cuyas

referencias se hayan publicado en la serie C del Diario Oficial de la Union Europea.

4. Cuando un instrumento de medida cumpla solamente en parte el documento normativo
contemplado en el apartado 3 del presente articulo, se presumira la conformidad con los
requisitos esenciales correspondientes a los elementos normativos que el instrumento

cumpla.

5. El fabricante podra optar por la adopcion de cualquier solucion técnica que satisfaga los
requisitos esenciales. Ademas, para poder beneficiarse de la presuncion de conformidad,
debera aplicar adecuada y correctamente las soluciones definidas, bien en las normas
europeas armonizadas pertinentes, o bien en las partes correspondientes de los documentos

normativos y listas a que se hace referencia en los apartados 1 y 3 de este articulo.

6. Se presumira el cumplimiento de los ensayos que estén establecidos, si éstos han sido
ejecutados segiin un programa conforme con los documentos pertinentes a que se refieren
los apartados 1 a 5 del presente articulo y sus resultados garantizan el cumplimiento de los

requisitos esenciales.
CAPITULO III
Control metroldgico del Estado. Fase de instrumentos en servicio

Articulo 11. Ambito de aplicacion y verificaciones reguladas.



1. El presente capitulo, de conformidad con lo establecido en el articulo séptimo, apartados
2c),2d)y2e)dela Ley 3/1985, de 18 de marzo, desarrolla el control metrologico del

Estado de los instrumentos de medida en servicio.

2. De conformidad con lo establecido en los apartados 1 y 3 del articulo séptimo de la Ley
3/1985, de 18 de marzo, de Metrologia, los instrumentos que estén siendo utilizados para las
aplicaciones de medida por razones de interés publico, salud y seguridad publica, orden
publico, proteccion del medio ambiente, proteccion de los consumidores, recaudacion de
impuestos y tasas, calculo de aranceles, canones, sanciones administrativas, realizacion de
peritajes judiciales, establecimiento de las garantias basicas para un comercio leal, y todas
aquellas que puedan determinarse con caracter reglamentario y hayan sido puestos en
servicio en base a lo establecido en el capitulo II, estaran sometidos a las fases del control
metrologico del Estado regulado por el presente capitulo de acuerdo con la reglamentacion

especifica aplicable.

3. A los efectos de la aplicacion de lo determinado en el presente capitulo los instrumentos
de medida en servicio, sujetos al control metrologico del Estado por regulacion especifica,
deberan ser sometidos a la verificacion después de reparacion o modificacion, a la
verificacion perioddica y a la vigilancia e inspeccion, segin proceda, de acuerdo con lo
determinado en el apartado 2, parrafos c) y d) del articulo séptimo de la Ley 3/1985, de 18

de marzo, de Metrologia.
Articulo 12. Requisitos metrolégicos y técnicos y procedimientos de verificacion.

1. Los requisitos esenciales, metroldgicos y técnicos que un instrumento debe continuar
cumpliendo desde su puesta en servicio seran los que estén establecidos por regulacion

especifica.

2. La conformidad de un instrumento de medida con los requisitos esenciales, metrologicos
y técnicos aplicables, debera realizarse con arreglo a los procedimientos de verificacion
establecidos en su reglamentacion especifica que contemplarda ademas de los requisitos
metrologicos, técnicos y administrativos que deben satisfacer, los procedimientos a emplear,
periodo de validez de la verificacion, documentos que se deben emitir y mantener y
cualquier otro aspecto que, en funcion de las caracteristicas del instrumento, se considere

necesario.
Articulo 13. Competencia y ejecucion.

1. Las comunidades autonomas seran responsables de que se cumpla lo dispuesto en este

capitulo respecto al control metrologico del Estado.



2. La fase de control metrologico del Estado regulada en este capitulo sera ejecutada,
excepto en el supuesto determinado en el articulo 14.3, por la Administracion publica
competente donde se encuentre ubicado el instrumento de medida a los fines previstos de su
utilizacion, teniendo en cuenta lo establecido en este real decreto, la reglamentacion
especifica para cada tipo de instrumento de medida y las directrices técnicas y de

coordinacion que emanen del Consejo Superior de Metrologia.

3. Las Administraciones publicas competentes podran designar organismos autorizados de
verificacion metrologica que seran los responsables de la ejecucion de las actividades
relacionadas con los procedimientos de verificacion, en aplicacion de la reglamentacion
especifica nacional contemplada para las fases 2 ¢) y 2 d) a las que se refiere el articulo 11.3

del presente real decreto.
Articulo 14. Sujetos obligados.

1. Quienes utilicen o posean, a titulo de propiedad, arrendamiento financiero u otras
formulas financieras semejantes, un instrumento de medida en servicio para los fines a los
que se refiere el articulo 11.2, estaran obligados a solicitar su verificacion en las situaciones
o periodos que para éste se establezcan en su regulacion especifica. Por orden ministerial se

determinara el sujeto obligado en cada caso.

2. La solicitud de verificacion que corresponda en cada caso se presentara ante la

Administracion publica competente donde se encuentre instalado el instrumento de medida.

3. En el caso de instrumentos de medida que tengan un uso itinerante la solicitud se
presentara ante la Administracion publica competente donde esté situado el domicilio fiscal

del sujeto obligado.
Articulo 15. Reparadores autorizados.

1. La reparacion o modificacion de los instrumentos de medida sometidos a control
metrologico del Estado, se realizara por una persona o entidad inscrita como reparador en el
Registro de Control Metroldgico conforme a lo determinado en el capitulo V y los requisitos

técnicos que se establezcan en la reglamentacion especifica aplicable.

2. Las personas o entidades que hayan reparado o modificado un instrumento de medida,
una vez comprobado su correcto funcionamiento y que los resultados de sus mediciones se
encuentran dentro de los errores maximos permitidos reglamentariamente, colocaran
nuevamente los precintos que hayan tenido que levantar para su intervencion y

cumplimentaran los documentos que se determinen en la reglamentacion especifica.



Articulo 16. Marcado de conformidad.

1. Superado el control metrologico del Estado objeto de este capitulo, se hara constar la
conformidad del instrumento de medida para efectuar su funcion, adhiriéndole una etiqueta
en un lugar visible del instrumento verificado o de la instalacion que lo soporte, que debera
reunir las caracteristicas y requisitos que se establecen en el anexo I del presente real

decreto. Se emitira asimismo el correspondiente certificado de verificacion.

2. Cuando un instrumento de medida no supere la fase de control metrologico objeto de este
capitulo, debera ser puesto fuera de servicio hasta que se subsane la deficiencia que ha dado
lugar a la no superacion. En el caso de que dicha deficiencia no se subsane se adoptaran las
medidas oportunas para garantizar que sea retirado definitivamente del servicio. Se hara
constar esta circunstancia mediante una etiqueta de inhabilitacion de uso, cuyas

caracteristicas se indican en el anexo I, situada en un lugar visible del instrumento,
Articulo 17. Vigilancia e Inspeccion.

1. La vigilancia e inspeccion a que se refiere el articulo séptimo, apartado 2.e) de la Ley
3/1985, de 18 de marzo, de Metrologia, tendra por objeto comprobar que en la fabricacion,
comercializacion, puesta en servicio y uso de un instrumento de medida se han cumplido los

requisitos estipulados en este real decreto y en las reglamentaciones especificas aplicables.

2. En el ambito de sus competencias, las Administraciones publicas adoptaran las medidas
oportunas para evitar que los instrumentos de medida sujetos al control metrologico del
Estado que no cumplan las disposiciones establecidas en este real decreto y en su
reglamentacion especifica, se comercialicen o se pongan en servicio segun proceda.
Asimismo las Administraciones publicas velaran para que el ajuste del error medio de los

instrumentos en servicio se situe en el valor cero.

3. Las acciones de vigilancia e inspeccion se inician de oficio, por denuncia, por acuerdos
de colaboracion como parte de un plan de inspeccion o como participacion en campanas de
ambito europeo, estatal o autondémico, debiendo contemplar, entre otros, los siguientes
aspectos: existencia y cumplimiento de los marcados de conformidad establecidos para la
puesta en servicio y uso; existencia y estado de los precintos; correspondencia con los
disefios originales del instrumento o en su caso con las modificaciones autorizadas;
cumplimiento de los requisitos metrologicos y de funcionamiento y correccion de la

instalacion a los fines para los que fue previsto.

4. Cada accion de vigilancia o inspeccion debera quedar recogida en un acta o en un

informe, segin los reglamentos de las Administraciones publicas competentes, que podra



servir de base para la tramitacion del correspondiente procedimiento sancionador y cuyo
contenido tendra presuncion de certeza, salvo prueba en contrario. En ella se recogeran entre
otros, los datos identificativos de la persona fisica o juridica inspeccionada, causas que
motivan la inspeccion, los instrumentos de medida sobre los que haya tenido lugar la
inspeccion, las fases del control metrologico afectadas asi como todas las deficiencias e

inobservancias que se hayan detectado durante la inspeccion.

5. A los efectos de su conocimiento por el resto de los Organismos de Cooperacion
Administrativas de los Estados miembros de la Union Europea y de las Administraciones
publicas nacionales competentes, éstas, a través del Organismo de Cooperacion
Administrativa, informaran de los programas de inspeccion que pretendan realizar y de sus

resultados.

6. Los fabricantes, o los responsables de la comercializacion de un instrumento, asi como
los titulares de instrumentos en servicio sometidos a control metrolégico del Estado, vienen
obligados a facilitar al personal inspector su colaboracion y todos los medios precisos para
el ejercicio de sus funciones y en particular suministrar y permitir la reproduccion de toda
clase de informacion, datos y documentos sobre los instrumentos inspeccionados y controles
metrologicos realizados, permitiendo que se realicen las oportunas tomas de muestras o la
realizacion de ensayos y estudios asi como practicar cualquier otra prueba admitida
legalmente. El incumplimiento de la obligacion estipulada en este apartado supondra una

infraccidon en materia metrologica.

7. Las Administraciones publicas competentes facilitaran a las personas fisicas o juridicas

sujetas a inspeccion la informacion precisa para el adecuado ejercicio de sus derechos.
CAPITULO IV

Organismos de actuacion y cooperacion técnica y administrativa

Articulo 18. Organismo de Cooperacion Administrativa.

1. El Centro Espafiol de Metrologia es el Organismo de Cooperacion Administrativa para el
intercambio de informacion con los organismos homologos designados a tal efecto por el
resto de los Estados miembros de la Union Europea y con la Comision Europea, asi como
con las Administraciones publicas competentes, en relacion con los procedimientos de
evaluacion de la conformidad y la vigilancia del mercado de los instrumentos sometidos a

control metrologico del Estado.

En particular se intercambiara:



Informacion sobre los resultados de los examenes y el grado de conformidad con las

disposiciones aplicables de los instrumentos de medida examinados.

Certificados de examenes CE de modelo y CE de disefio, con los anexos emitidos por
organismos notificados espafioles, asi como las modificaciones adicionales o revocaciones

en relacion con los certificados emitidos.

Aprobaciones de sistemas de gestion de la calidad expedidos por organismos notificados, asi

como informacion relativa a su denegacion o revocacion.

Informes de evaluacion elaborados por organismos notificados a peticion de las

Administraciones publicas.

2. El Organismo de Cooperacion Administrativa pondra a disposicion de las
Administraciones publicas con competencias en metrologia, la informacion que reciba de
sus homologos europeos, las cuales, a su vez, informaran a los organismos notificados y de

control metroldgico que hayan designado.

3. El Organismo de Cooperacion Administrativa pondra a disposicion de las
Administraciones publicas con competencias en materia de metrologia la informacion
relativa a las actuaciones realizadas por cada una de ellas en aplicacion de la reglamentacion
especifica nacional. A estos efectos, las referidas Administraciones informaran de sus

actuaciones al Organismo de Cooperacion Administrativa. En particular se intercambiaran:

Inscripciones, autorizaciones, modificaciones y revocaciones de organismos notificados,
organismos de control metroldgico, organismos autorizados de verificacion metroldgica y

reparadores autorizados.

Informacién sobre los resultados de los examenes y el grado de conformidad con las

disposiciones aplicables de los instrumentos de medida examinados.

Certificados de examen de modelo y de disefio, de las modificaciones adicionales o de las

revocaciones.

Aprobaciones de sistemas de gestion de la calidad expedidos, asi como informacion relativa

a la denegacion o revocacion de los mismos.

Informes de evaluacion de la conformidad elaborados por organismos de control

metrologico a peticion de las Administraciones publicas.



Informes de las actuaciones de vigilancia e inspeccion realizadas sobre los instrumentos de

medida en las diferentes fases de comercializacion, puesta en servicio y utilizacion.

Articulo 19. Organismos notificados, de control metroldgico y autorizados de verificacion

metrologica.

1. Las Administraciones publicas en su ambito competencial son las responsables de la
designacion de los organismos notificados y de control metrologico que consideren
necesarios para llevar a cabo las actuaciones sobre los instrumentos de medida encaminadas
a evaluar su conformidad respecto de los requisitos esenciales, metrologicos y técnicos, que
les sean de aplicacion de acuerdo con su regulacion especifica, a cuyo efecto, teniendo en
cuenta las directrices que, en su caso, establezca el Consejo Superior de Metrologia y una
vez comprobado el cumplimiento de los requisitos estipulados en el anexo II, emitiran la
correspondiente Resolucion de designacion del organismo, estableciendo su composicion,
las actividades a realizar en el ambito del control metrolégico del Estado y los instrumentos

en los que puede actuar, informando de ello al Organismo de Cooperacion Administrativa.

2. Las Administraciones publicas en su ambito competencial, son las responsables de la
designacion de los organismos autorizados de verificacion metrologica que consideren
necesarios para llevar a cabo las actuaciones sobre los instrumentos de medida en servicio
relativas a las fases de control metrologico a las que se refiere el apartado 2.c) y d) del
articulo séptimo de la Ley 3/1985, de Metrologia, a cuyo efecto, una vez comprobado el
cumplimiento de los requisitos estipulados en el anexo II, emitira la correspondiente
Resolucion de designacion del organismo, estableciendo su composicion, las actividades a
realizar en el ambito del control metrologico del Estado y los instrumentos en los que puede

actuar, informando de ello al Organismo de Cooperacion Administrativa.

3. La compatibilidad de actividades como organismo notificado o de control metrologico y
como organismo autorizado de verificacion metroldgica se presumira en el caso de que las
actividades sean realizadas directamente por una Administracion u Organismo publico. En
otro supuesto se realizara de forma que no exista conflicto de intereses por razon del cliente
o del producto sometido a control metrologico. Las autoridades competentes espafiolas

velaran por el cumplimiento de este criterio.

4. Los organismos notificados, de control metrologico y autorizados de verificacion
metrologica no podran subcontratar tareas a otros agentes vinculados en la forma descrita en
el apartado anterior. Tampoco podran subcontratar tareas a reparadores de instrumentos

sometidos a control metrologico.



5. Los documentos y certificaciones referidos a los controles metrologicos que efectien los
organismos notificados designados por cualquier autoridad competente de la Union Europea

son validos en cualquier lugar y ante cualquier autoridad de la misma.

6. Los documentos y certificaciones referidos a los controles metrologicos que efectien los
organismos de control metroldgico, para la fase regulada en el capitulo II, y los organismos
autorizados de verificacion metrologica, para la fase regulada en el capitulo III, seran

validos en todo el territorio del Estado.

7. El Consejo Superior de Metrologia, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo undécimo
de la Ley 3/1985, de 18 de marzo, de Metrologia, asesorara y coordinara la designacion y
vigilancia de los organismos notificados, de control metrologico, y autorizados de

verificacion metroldgica.

8. Los organismos notificados, de control metrologico y autorizados de verificacion
metrologica, deben demostrar y satisfacer de forma continuada, los requisitos estipulados en
el anexo Il y deberan mantener informada a la Administracion publica competente que le
designé, de cualquier modificacion que pueda afectar al cumplimiento de los requisitos

exigidos.

9. Todos los organismos estdn obligados a mantener informada a la autoridad que les
designo, de sus actividades, y en concreto de aquellas que han dado lugar a la denegacién o
revocacion de los documentos emitidos. Asimismo deberan presentar anualmente un

informe detallado de sus actividades a la Administracion publica que les designo.

10. Si un organismo notificado, de control metrologico o autorizado de verificacion
metrologica, deja de cumplir alguno de los requisitos exigidos para su designacion, la
Administracion publica competente que lo designo, dictara, previa audiencia del organismo,

resolucion revocatoria de su designacion.

11. El Organismo de Cooperacion Administrativa, a través de la Secretaria de Estado para la
Unién Europea, tramitara las resoluciones de designacidon de los organismos notificados, a
efectos de que la Comision Europea les asigne numero. Asimismo, la resolucion de
revocacion de un organismo notificado sera igualmente comunicada al Organismo de
Cooperacion Administrativa, quien a través de la Secretaria de Estado para la Union

Europea informara de dicha resolucion a la Comision y al resto de los Estados miembros.

12. En el supuesto de que un organismo notificado o de control metroldgico deje de actuar
por cualquier causa en los procedimientos de evaluacion de la conformidad para los que ha

sido designado, todos los documentos referidos a los procedimientos de evaluacion de la



conformidad deberan ser transferidos a la Administracion que le designé para una posible
asignacion de su custodia a otro organismo. La Administracion publica competente

comunicara esta circunstancia al Organismo de Cooperacién Administrativa.

13. La resolucion de designacion o de revocacion de un organismo de control metrologico o
autorizado de verificacion metroldgica, serd comunicada al Organismo de Cooperacion

Administrativa.

CAPITULO V

Registro de control metrologico
Articulo 20. Objeto.

El presente capitulo viene a desarrollar el Registro de Control Metrologico establecido en el
articulo octavo de la Ley 3/1985, de 18 de marzo, de Metrologia, como Registro tunico de
alcance nacional, cuyos datos estaran centralizados en el Centro Espafiol de Metrologia,
como Organismo de Cooperacion Administrativa establecido en este real decreto, del que
dependera el citado registro. Las actuaciones propias de la gestion de este registro

corresponden a las Administraciones publicas competentes.
Articulo 21. Contenido y fines.
1. El Registro de Control Metrologico debera incorporar la siguiente informacion:

a) Datos relativos a las personas fisicas o juridicas que actuan en el ambito del control
metrologico del Estado, segin lo establecido en el apartado 1 del articulo octavo de la Ley
3/1985, de 18 de marzo, de Metrologia, modificado por el articulo 176 de la Ley 13/1996,
de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social.

b) Datos relativos a las entidades que puedan ser designadas como organismos notificados,
de control metrologico y autorizados de verificacion metroldgica en territorio espafiol para

la realizacion de sus actividades en el marco del control metrologico del Estado.

c) Datos relativos a los resultados de las actividades relacionadas con los procedimientos de

evaluacion de la conformidad que se contemplan en el capitulo II.

d) Datos relativos a los resultados de las actividades de vigilancia e inspeccion reguladas en

el presente real decreto.

e) Aquellos que se determinen por el Consejo Superior de Metrologia.



2. El presente registro se regula con el fin de:

a) Incorporar, mantener, custodiar los datos relativos a las actuaciones que, en aplicacion del
presente real decreto lleven a cabo las Administraciones publicas y los organismos de
actuacion en el marco que les corresponda, de entre las relacionadas en el articulo 6, asi

como lo determinado en el articulo 17.5.

b) Oftrecer a las Administraciones publicas la informacion necesaria para poder realizar una

actividad coordinada del control metrolégico del Estado.
c¢) Dar publicidad a los hechos y actos que afectan al control metroldgico del Estado.
Articulo 22. Inscripcion.

1. Las personas fisicas o juridicas que fabriquen, importen, comercialicen, o cedan en
arrendamiento instrumentos de medida sujetos al control metrolégico del Estado, seran
inscritas, por la Administracion publica que corresponda, en el Registro de Control
Metrologico al solicitar cualquier operacion sustantiva de caracter metroldgico de entre las

reguladas en el capitulo II.

2. Seran inscritos en el Registro de Control Metrologico quienes sean designados por las
Administraciones publicas competentes organismos notificados, de control metrologico y
autorizados de verificacion metroldgica para las actuaciones determinadas en los capitulos 11

y III del presente real decreto.

3. Las personas fisicas o juridicas que se propongan reparar instrumentos de medida sujetos
al control metrologico del Estado, deberan solicitar su inscripcion en el Registro de Control
Metrologico ante los servicios competentes de la comunidad autébnoma en la que tengan

fijada su sede social.
Articulo 23. Solicitud de inscripcion.

1. Las personas fisicas o juridicas a las que se refiere el articulo 22.1, a los efectos de su

inscripcion en el Registro de Control Metrologico deberan aportar los siguientes datos:

a) Nombre y apellidos del solicitante, o la denominacién o razén social si fuera persona

juridica.
b) Ntumero del documento nacional de identidad o cddigo de identificacion fiscal.

¢) Domicilio del solicitante o de la entidad, en su caso.



d) Lugar de ubicacion de sus instalaciones para el ejercicio de la actividad inscrita.

e) Caracteristicas fundamentales de los instrumentos de medida que fabrica, importa o

comercializa, con indicacion de la actividad para la que desea ser inscrito.
Como anexos deberan aportarse los siguientes documentos:
Fotocopia autentificada del documento de identificacion o codigo de identificacion fiscal.

Fotocopia de la escritura publica o certificado de Registro Mercantil o documento

equivalente que acredite la personalidad juridica del solicitante.

2. Las personas fisicas o juridicas no residentes en un pais perteneciente a la Union Europea
o no firmante del Acuerdo sobre el Espacio Econdomico Europeo, ademas de los datos
mencionados en el apartado anterior, deberan aportar también el domicilio social o de

actividad en territorio de la Union Europea.

3. Las entidades publicas o privadas a que hace referencia el articulo 22.2 seran inscritas por
las Administraciones publicas que las designen, debiendo recabar de las mismas los

siguientes datos basicos:

a) Denominacion o razén social.

b) Numero de identificacion asignado para las actuaciones.

¢) Codigo de identificacion fiscal.

d) Domicilio social de la entidad.

e) Lugar de ubicacion de sus instalaciones para el ejercicio de la actividad inscrita.
f) Alcance de la designacion.

4. Las personas fisicas o juridicas a las que se refiere el articulo 22.3 haran constar en su

solicitud de inscripcion en el Registro de Control Metrologico los siguientes datos:

a) Nombre y apellidos del solicitante, o la denominacién o razén social si fuera persona

juridica.
b) Numero del documento nacional de identidad o cédigo de identificacion fiscal.

¢) Domicilio del solicitante o de la entidad, en su caso.



d) Lugar de ubicacion de sus instalaciones para el ejercicio de la actividad inscrita.
Como anexos deberan aportarse los siguientes documentos:
Fotocopia autentificada del NIF o del CIF.

Fotocopia de la escritura publica o certificado de Registro Mercantil que acredite la

personalidad juridica del solicitante.

Relacion detallada del personal dedicado a la actividad a inscribir de su empresa, indicando
nombre, apellidos, nimero del documento nacional de identidad, cualificacion y

experiencia.

Relacion de medios técnicos disponibles, debidamente acreditada, para llevar a cabo las
reparaciones que, en su caso, seran las que determinen las regulaciones especificas que le

sean de aplicacion.
Articulo 24. Identificacion de las inscripciones.

Toda inscripcion en el Registro de Control Metrologico de entre las previstas en el articulo

22 se le asignaré una identificacion alfanumérica, en la forma establecida en el anexo XV.
Articulo 25. Certificado y vigencia de la inscripcion.

1. La Administracion publica competente emitira un certificado acreditativo de la
inscripcion en los supuestos contemplados en el articulo 22.1 cuando asi sea solicitado por

el inscrito.

2. La Administracion publica competente emitird un certificado acreditativo de haber sido

inscrito en el Registro a los organismos a que se refiere el articulo 22.2.

3. En el caso de los reparadores de instrumentos de medida, la Administracion publica
competente para su inscripcion en el Registro de Control Metroldgico, emitira un certificado
acreditativo de la misma que incorporara un anexo incluyendo toda la informacion relativa a
los precintos que se deberan utilizar en el precintado de los instrumentos reparados, con

indicacion expresa de la forma, material del precinto e inscripciones de aquéllos.

4. Los certificados de inscripcion en el Registro de Control Metrologico tendran una
vigencia de cinco afios, desde la fecha de su emision. La renovacion de ésta debera ser

solicitada por el interesado ante la Administracion publica que realiz6 la inscripciéon un mes



antes de la fecha de su vencimiento, trascurrido el cual se entendera caducada la misma,

comunicandolo al interesado. La renovacion se hara por periodos de cinco afios.
Articulo 26. Incorporacion de datos en el Registro de Control Metrologico.

A los efectos de su incorporacion al Registro de Control Metrologico, las Administraciones
publicas competentes deberan remitir al Centro Espafiol de Metrologia los datos de las

inscripciones a las que se refieren los articulos 22 y 23.
Articulo 27. Modificacion de datos.

Las modificaciones o cambios en las circunstancias acreditadas documentalmente para la
inscripcion en el Registro de Control Metrologico deberan ser comunicadas a la
Administracion publica que efectuo la inscripcion a fin de que determine la procedencia o
no de su incorporacion al mismo, comunicandolo, al Centro Espafiol de Metrologia al objeto

de mantener actualizado el Registro de Control Metrologico.

Para cada acto registral posterior se emitira un certificado adicional de inscripcion con el
mismo numero de registro asignado, al que se le agregara el ordinal que sucesivamente le

corresponda, siempre y cuando el operador econémico no amplie su actividad a otro sector.
Articulo 28. Cancelacion de la inscripcion.

Cuando la Administracion publica competente compruebe que se ha producido
falseamiento, declaracion inexacta o modificacion de los datos y circunstancias que
sirvieron de base para la inscripcion en el Registro de Control Metrologico, procedera a su
cancelacion, comunicandolo al Centro Espafiol de Metrologia al objeto de mantener
actualizado dicho Registro, sin perjuicio de la sancion a que hubiese lugar segun lo previsto

en el capitulo VI.
Articulo 29. Publicidad.

Los datos de las personas y entidades que se hallen inscritas en el Registro de Control
Metrologico, asi como el nimero de inscripcion asignado y la actividad para cuyo ejercicio

hayan obtenido la inscripcion, tendrén la consideracion de publicos.

El Centro Espafiol de Metrologia, en coordinacion con las Administraciones publicas
competentes, adoptara las medidas necesarias para asegurar la compatibilidad de los
sistemas y aplicaciones informaticos para la gestion del Registro de Control Metroldgico, de
manera que la recogida, transmision de datos y publicidad de las inscripciones se realicen

con la mayor eficacia administrativa.



CAPITULO VI
Régimen de infracciones y sanciones
Articulo 30. Objeto.

El presente capitulo desarrolla el régimen sancionador determinado en el capitulo V de la
Ley 3/1985, de 18 de marzo, de Metrologia.

Articulo 31. Infracciones.

Conforme a lo dispuesto en el capitulo V de la Ley 3/1985, de 18 de marzo, de Metrologia
constituyen infracciones a lo dispuesto en el presente real decreto, los actos u omisiones que

se determinan en los articulos 33, 34 y 35.
Articulo 32. Calificacion y sancidn de las infracciones.

Las infracciones a lo dispuesto en el presente real decreto se calificaran como leves, graves
y muy graves atendiendo a los criterios de riesgo para la salud, posicion en el mercado del
infractor, grado de intencionalidad, gravedad de la alteracion social producida,

generalizacion de la infraccion y reincidencia.

Las infracciones leves se sancionaran con multa de hasta 3.005,06 euros; las graves con
multa de 3.005,07 a 12.020,24 euros y las muy graves con multa de 12.020,25 a 60.101,21

curos.

Las multas superiores a 12.020,24 euros seran acordadas en Consejo de Ministros, las

inferiores a dicha cuantia se impondran por el Ministro de Industria, Turismo y Comercio.
Articulo 33. Infracciones leves.
Son infracciones leves:

1. Carecer el responsable del instrumento de los documentos legalmente exigibles al mismo
o carecer el instrumento de las identificaciones legalmente exigibles o poseerlas de forma tal
que resulten dificilmente visibles o legibles por parte de los consumidores o usuarios de los
servicios de aquél y de los agentes o funcionarios en el ejercicio de una accion inspectora

por cuenta de la Administracion ptblica competente.

2. Modificar o incumplir condiciones o requisitos no esenciales que dieron lugar al

otorgamiento de las autorizaciones o habilitaciones administrativas necesarias para respaldar



la fabricacion, comercializacion, reparacion, modificacion, o uso de los instrumentos de

medida.
Articulo 34. Infracciones graves.
Son infracciones graves:

1. La obstruccion de la accion de los agentes o funcionarios encargados de las actuaciones
inspectoras de control metrolégico y la negativa o resistencia injustificadas a exhibir o
proporcionar a los mismos los instrumentos, documentos o datos que aquellos reclamen en

el ejercicio de su funcidn inspectora.

2. Comercializar o emplear instrumentos que, estando sometidos por regulacion especifica
al control metrologico del Estado en las fases determinadas en los capitulos II y III, no

hayan superado dichas fases, a excepcion de los contemplados en el articulo 8.3.
3. Mantener en servicio un instrumento, sin los precintos reglamentariamente establecidos.

4. La utilizacion de un instrumento de medida cuando sus errores superen los limites

reglamentarios.

5. Utilizar unidades de medida diferentes a las establecidas en el articulo segundo de la Ley

3/1985, de 18 de marzo, de Metrologia y disposiciones que la desarrollan.

6. El incumplimiento de los requisitos establecidos en el anexo II, referente a los
organismos notificados, de control metrologico y autorizado de verificacion metrologica y
la no informaciéon a la Administracion publica competente que le designd, de cualquier

modificacion que pueda afectar a los mismos.

7. Carecer de los patrones que se hayan establecido como obligatorios, o poseerlos sin la
trazabilidad exigible que garanticen su fiabilidad y negarse, sin causa justificada, a

proporcionarlos a aquellos usuarios que soliciten hacer uso reglamentario de ellos.

8. El incumplimiento de las obligaciones relacionadas con el Registro de Control

Metrologico desarrollado en el capitulo V del presente real decreto.

9. Colocacion indebida del marcado CE y el marcado adicional de metrologia o un marcado
nacional, asi como la utilizacion de marcados o etiquetas con disefios no reglamentarios o

que induzcan a confusion.



10. Se considera infraccion grave la reincidencia en falta leve por la que hubiese sido

sancionado en el plazo de los dos afios anteriores a la comision de la misma.
Articulo 35. Infracciones muy graves.
Son infracciones muy graves:

1. Realizar actividades de entre las reguladas por el presente real decreto sobre instrumentos
de medida sometidos al control metrologico del Estado, sin haber obtenido las

designaciones y habilitaciones administrativas correspondientes.

2. Poner en servicio los instrumentos que al no haber superado las diferentes fases de
control metrologico del Estado, se hayan puesto fuera de servicio, o se haya prohibido su
utilizacion, en tanto no se subsanen los defectos que dieron lugar a la adopcion de las

referidas medidas.

3. Continuar realizando las actividades propias de una designacion, reconocimiento o

habilitacion administrativa después de revocada ésta.

4. Realizar cualquier manipulacion sobre dispositivos del instrumento, con el fin modificar

fraudulentamente el resultado de la medida.

5. Se considera infraccion muy grave la reincidencia en falta grave por la que hubiese sido

sancionado en el plazo de los dos afios anteriores a la comision de la misma.
Disposicion transitoria primera. Plazo de validez de las aprobaciones de modelo.

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

Disposicion transitoria segunda. Verificaciones primitivas de los instrumentos con

aprobacion de modelo.

Los instrumentos que hubiesen obtenido la aprobacion de modelo prevista en el Real
Decreto 1616/1985, de 11 de septiembre, con anterioridad a la entrada en vigor de este real

decreto podran seguir siendo puestos en servicio, previo sometimiento a la verificacion



primitiva realizada por los laboratorios de verificacion metrologica oficialmente
autorizados, que venian actuando de acuerdo con lo establecido en el Real
Decreto1617/1985, de 11 de septiembre, como maximo hasta el 30 de octubre de 2016.

Disposicion transitoria tercera. Periodo de adaptacion de los servicios, entidades y
laboratorios que venian realizando las fases de control de verificacion después de reparacion

o modificacioén y de verificacion periddica.

Los servicios, entidades y laboratorios que venian realizando las actividades relativas a las
fases de control metrologico del Estado que se determinan en el apartado 2.c) y d) del
articulo séptimo de la Ley 3/1985, de Metrologia, deberan adaptarse a lo dispuesto en el

presente real decreto antes del 30 de octubre de 2008.

Disposicion transitoria cuarta. Validez de las inscripciones en el Registro de Control

Metrologico.

Las personas fisicas o juridicas que se encuentren inscritas en el Registro de Control
Metrologico a la entrada en vigor de este real decreto, podran seguir utilizando el nimero de
inscripcion asignado, durante un plazo maximo de cinco afios, procediendo en dicho plazo a

actualizar la inscripcion.

Disposicion transitoria quinta. Reglamentacion aplicable a los instrumentos de medida

sometidos a normativa especifica nacional.

En tanto no se aprueben las normas que regulen las actividades relativas a las fases de
control metroldgico establecidas en el apartado 2.c) y d) del articulo séptimo de la Ley
3/1985, de 18 de marzo, de Metrologia, para los instrumentos a los que se refiere el articulo
11.3 de este real decreto, se continuara aplicando lo dispuesto en la reglamentacion

especifica nacional vigente en el momento de la entrada en vigor del presente real decreto.
Disposicion derogatoria unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo dispuesto

en este real decreto y en particular las siguientes:

1. Real Decreto 1596/1982, de 18 de junio, por el que se aprueba el Reglamento para la
aprobacion de los contadores taquicronométricos denominados «taximetros» (Directiva
77/95/CEE).

2. Real Decreto 875/1984, de 28 de marzo, por el que se aprueba el Reglamento para la

aprobacion y verificacion primitiva de los contadores de induccidn de uso corriente (clase 2)



en conexion directa, nuevos, a tarifa simple o tarifa multiple, destinados a la medida de la
energia activa en corriente monofasica y polifasica de frecuencia 50 Hz (Directiva
76/891/CEE).

3. Real Decreto 1616/1985, de 11 de septiembre, por el que se establece el Control

Metrologico que realiza la Administracion del Estado.

4. Real Decreto 1617/1985, de 11 de septiembre, por el que se establece el procedimiento

para la habilitacion de «laboratorios de verificacion metroldgica oficialmente autorizados».

5. Real Decreto 914/2002, de 6 de septiembre, por el que se regula el Registro de Control

Metrologico.

6. Orden de 27 de enero de 1975 por la que se aprueba la Norma Metroldgica para jeringas

médicas con cuerpo de vidrio.

7. Orden de la Presidencia del Gobierno de 15 de septiembre de 1980 por la que se dispone
la aprobacion de la Norma Metrologica Espafiola referente a «Jeringuillas médicas de

materia plastica para usar una sola vez.

8. Orden de 6 de julio de 1988, por la que se aprueba la Norma Metrologica de células de

carga.

9. Orden de 26 de diciembre de 1988, por la que se regulan los contadores de volumen de
gas (Directiva 71/318/CEE).

10. Orden de 26 de diciembre de 1988, por la que se regula el control de los contadores
volumétricos de liquidos distintos del agua y de sus dispositivos complementarios (Directiva
71/319/CEE, 71/348/CEE).

11. Orden de 28 de diciembre de 1988, por la que se regulan los contadores de agua fria
(Directiva 75/33/CEE), en lo que respecta a los contadores definidos en el Anexo V del

presente Real Decreto.

12. Orden de 28 de diciembre de 1988, por la que se regulan los sistemas de medida de
liquidos distintos del agua (Directiva 77/313/CEE).

13. Orden de 28 de diciembre de 1988, por la que se regulan las seleccionadoras ponderales
automaticas (Directiva 78/1031/CEE).



14. Orden de 30 de diciembre de 1988, por la que se regulan las medidas materializadas de
longitud (Directiva 73/362/CEE).

15. Orden de 30 de diciembre de 1988, por la que se regulan los instrumentos de pesaje de
totalizacion continua (Directiva 75/410/CEE).

16. Orden de 30 de diciembre de 1988, por la que se regulan los contadores de agua caliente
(Directiva 79/830/CEE).

17. Orden del Ministerio de Obras Publicas y Urbanismo, de 30 de diciembre de 1988, sobre

termometros clinicos de mercurio en vidrio y con dispositivo de maxima.

18. Anexo V de la Orden de 22 de diciembre de 1994, por la que se determinan las

condiciones de los instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico.

19. Orden de 15 de abril de 1998, por la que se regula el Control Metrolégico del Estado
sobre los instrumentos destinados a medir las emisiones de los gases de escape de los
vehiculos equipados con motores de encendido por chispa («gasolina») en lo que respecta a

sus fases de control metrolégico de aprobacion de modelo y verificacion primitiva.

20. Orden de 18 de febrero de 2000, por la que se regula el control metrolégico del Estado
sobre contadores estaticos de energia activa en corriente alterna, clases 1 y 2, en lo que

respecta a los controles metroldgicos de aprobacion de modelo y verificacion primitiva.

21. Orden FOM/1100/2002, de 8 de mayo, por la que se regula el control metrolégico del
Estado sobre los contadores eléctricos de induccion, clase 2, en conexion directa, a tarifa
simple o tarifas multiples, destinadas a la medida de la energia eléctrica activa en intensidad
de corriente eléctrica monofasica y polifasica de frecuencia 50 Hz, en sus fases de

verificacion después de reparacion o modificacion y de verificacion periddica.
Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.12.* de la
Constitucion, que atribuye al Estado la competencia exclusiva para dictar la legislacion

sobre pesas y medidas.
Disposicion final segunda. Habilitacion de desarrollo y modificacion.

Se habilita al Ministro de Industria, Turismo y Comercio para dictar cuantas disposiciones

sean necesarias para la aplicacion y desarrollo de lo dispuesto en este real decreto.



Las modificaciones necesarias de los contenidos técnicos de los anexos, para mantenerlos
adaptados al progreso de la técnica y de las normas comunitarias e internacionales en
materia de metrologia podran efectuarse mediante orden del Ministro de Industria, Turismo

y Comercio.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrard en vigor el 30 de octubre de 2006.
Dado en Palma de Mallorca, el 21 de julio de 2006.

JUAN CARLOS R.

El Ministro de Industria, Turismo y Comercio,

JOSE MONTILLA AGUILERA

ANEXO1

Identificacion de marcados y de registro de control metrologico
Marcados de conformidad

1. El marcado CE, al que se refiere el articulo 7, constara del simbolo CE con arreglo al
disefio establecido en la letra d) del punto 1.B del Anexo de la Decision del Consejo
93/465/CEE, de 22 de julio de 1993. Tendra como minimo 5 mm de altura, de acuerdo con

el siguiente modelo:

Ver imagen en pdginas del documento

2. En caso de reducirse o aumentarse el tamafio del marcado CE, deberan conservarse las

proporciones del logotipo.

3. El marcado adicional de metrologia constara de la letra M y de los dos ultimos digitos del
afio en que se aplicd, enmarcados en un rectangulo. La altura del rectdngulo serd igual a la
altura del marcado CE. El marcado adicional de metrologia se situard inmediatamente a

continuacion del marcado CE.



4. El marcado nacional a que se refiere el articulo 7, constara de la letra m con una tilde
encima y de los dos tultimos digitos del afio en que se aplicd, sobre fondo blanco,

enmarcados en un rectangulo y tendrd como minimo 5 mm de altura.

Ver imagen en pdginas del documento

5. Cuando asi lo exija el procedimiento de evaluacion de la conformidad, el nimero de
identificacion del organismo correspondiente, se situara a continuacién del marcado CE y

del marcado adicional de metrologia o del marcado nacional, segiin proceda.

6. Cuando un instrumento de medida conste de un grupo de dispositivos que funcionen
juntos, que no tenga la condicion de subconjuntos, el marcado se situard en el dispositivo
principal del instrumento. No obstante, cuando el dispositivo principal no sea visible, debera

procederse también al marcado del subconjunto mas facilmente visible.

7. Si por razones de tamafio o sensibilidad del instrumento de medida no fuera posible
aplicar el marcado CE y el marcado adicional de metrologia o el marcado de conformidad
nacional, se colocara en el embalaje, si lo hubiere y la documentacion correspondiente

exigida en las disposiciones de su regulacion especifica.

8. El marcado de conformidad, asi como el ntimero de identificacion del organismo que
lleve a cabo el procedimiento de evaluacion de la conformidad, seran indelebles y el soporte
en el que estén impresos se autodestruira si se retira. Todo el marcado deber ser visible o

facilmente accesible.
Etiqueta de verificacion después de reparacion o modificacion y de verificacion periddica

9. Todo instrumento de medida que haya superado una verificacion, en cualquiera de sus
modalidades, debera llevar adherida una etiqueta que lo acredite, cuyas caracteristicas,

formato y contenido seran los siguientes:

Ver imagen en pdginas del documento




10. En la parte inferior derecha de la etiqueta, mediante la perforacion de las casillas
correspondientes, se indican los meses y los afios hasta los que son validas las verificaciones

realizadas.

11. La etiqueta estara confeccionada con un material resistente a los agentes externos, tanto
atmosféricos como abrasivos y a los impactos. Sera de tipo adhesivo y autodestructiva al
desprendimiento. Tendra forma rectangular y sus dimensiones seran de 60 x 70 milimetros,

debiéndose mantener las proporciones para otros tamafos.

12. Cuando un instrumento de medida conste de un grupo de dispositivos que funcionen
juntos, que no tenga la condicion de subconjuntos, el marcado se situara en el dispositivo

principal del instrumento.

13. Si por razones de tamafio o sensibilidad del instrumento de medida no fuera posible
aplicar la etiqueta, se colocara en la periferia de su instalacion y en la documentacion

correspondiente exigida en las disposiciones de su regulacion especifica.
Etiqueta de inhabilitacion para el servicio

14. Todo instrumento de medida que no haya superado una verificacion, en cualquiera de
sus modalidades, debera llevar adherida en un lugar visible una etiqueta de inhabilitacion

para el servicio cuyas caracteristicas, formato y contenido, seran los siguientes:

Ver imagen en pdginas del documento

El texto «CONTROL METROLOGICO», el del tipo de instrumento y la calificacion de
«FUERA DE SERVICIO» sera en letra mayuscula en negro sobre fondo rojo. También
figurara el nombre de la entidad verificadora, su nimero de identificacion y la fecha en que

se realizo el control que dio lugar a la inhabilitacion para el servicio.

15. La etiqueta estara confeccionada con un material resistente a los agentes externos, tanto
atmosféricos como abrasivos y a los impactos. Sera de tipo adhesivo y autodestructiva al
desprendimiento. Tendra forma rectangular y sus dimensiones serdn las adecuadas al

instrumento en cuestion y a su visibilidad.

Identificacion de las inscripciones del Registro de Control Metrologico



16. A efectos de la identificacion de las inscripciones del Registro de Control Metroldgico

que se establece en el articulo 24, se indican las siguientes tablas de co6digos:

Tabla 1: Cédigos de identificacion de las Administraciones publicas.

Administracion Piblica Codigo
Centro Espaiol de Metrologia 00
Comunidad Auténoma del Pais Vasco 01
Comunidad Auténoma de Cataluia 02
Comunidad Auténoma de Galicia 03
Comunidad Autéonoma de Andalucia 04

Comunidad Auténoma del Principado de Asturias |05

Comunidad Autéonoma de Cantabria 06

Comunidad Auténoma de La Rioja 07

Comunidad Autoénoma de la Region de Murcia |08

Comunidad Valenciana 09

Comunidad Autéonoma de Aragén 10

Comunidad Autonoma de Castilla-La Mancha 11

Comunidad Auténoma de Canarias 12
Comunidad Foral de Navarra 13
Comunidad Auténoma de Extremadura 14
Comunidad Autéonoma de las Illes Balears 15
Comunidad de Madrid 16
Comunidad de Castilla y Ledn 17

Tabla 2: Cédigo de identificacion de sectores de actividad.

Masa, fuerza y pesaje.

Electricidad.

QGases.

Agua.

Hidrocarburos.

Presion.

Dimensional.

Volumetria.

aj<o[v[=[»[a[m=

Termometria y Calorimetria.




Tiempo y frecuencia.

Preenvasados.

Ll

Instrumentos especiales.

ANEXO II
Organismos notificados, de control metrologico y autorizados de verificacion metrologica

1. Requisitos generales de los organismos y su personal que designen las Administraciones

publicas competentes para actuar en el ambito regulado por este Real Decreto:

a) El organismo, su director y su personal implicado en las tareas de los procedimientos de
las fases de comercializacion, y puesta en servicio o fases de instrumentos en servicio, no
seran los disefiadores, fabricantes, suministradores, instaladores o wusuarios de los
instrumentos de medida que ellos comprueben, ni seran representantes autorizados de
cualquiera de ellos. Tampoco podran estar directamente implicados en el disefio, la
fabricacion, la comercializacion o el mantenimiento de dichos instrumentos, ni podran
representar a partes implicadas en tales actividades. No obstante, los criterios anteriormente
expuestos no serdn obice en modo alguno para el intercambio de informacion técnica entre
ellos y el organismo con vistas a la evaluacion de la conformidad o a la realizacién de los

controles metrologicos de la fase de instrumentos en servicio.

b) El organismo, su director y su personal implicado en las tareas de los procedimientos de
las fases de comercializacion y puesta en servicio o fase de instrumentos en servicio,
deberan estar libres de cualquier tipo de presion, coaccion e incentivo, en especial de orden
econdémico, que pueda influir sobre su opinion o sobre los resultados de sus tareas de
evaluacion de la conformidad y de control, especialmente por parte de personas o grupos de

personas con intereses en los resultados de las evaluaciones.

c) La evaluacion de la conformidad debera llevarse a cabo con el maximo grado de
integridad profesional y con la competencia técnica necesaria en el dominio de la
metrologia. Si el organismo subcontratase tareas especificas éstas no podran ser las
correspondientes a las de evaluacion o validacion de resultados y debera asegurarse de que
el subcontratista en cuestion cumple los requisitos del presente Real Decreto. El organismo
debera conservar a disposicion de la Administracion Publica competente que lo designo, los
documentos pertinentes que demuestren las cualificaciones y trabajos realizados por dicho

subcontratista en virtud del presente Real Decreto.

d) El organismo debera ser capaz de llevar a cabo todas las tareas de los procedimientos de

las fases de comercializacion y puesta en servicio o fases de instrumentos en servicio para



las que haya sido designado, tanto si dichas tareas las efectua el propio organismo como si
se realizan en su nombre y bajo su responsabilidad. Tendra a su disposicion el personal
necesario y tendra acceso a las instalaciones necesarias para llevar a cabo correctamente las

tareas técnicas y administrativas implicadas en los referidos procedimientos.

e) El personal del organismo debera disponer de: una adecuada formacion técnica y
profesional que comprenda todas las tareas de los procedimientos de las fases de
comercializacion y puesta en servicio o fases de instrumentos en servicio, para las que el
organismo haya sido designado; conocimientos satisfactorios de las reglas relativas a las
tareas que realice y una experiencia adecuada de éstas para evaluar directamente la
conformidad de requisitos esenciales, asi como la necesaria pericia para redactar los
certificados, registros e informes que demuestren que efectivamente se han llevado a cabo

las tareas.

f) La imparcialidad del organismo, de su director y de su personal debera estar garantizada.
La retribucion del organismo no dependera de los resultados de las tareas realizadas. La
retribucion del director y personal del organismo no dependera del niimero de tareas

realizadas ni del resultado de dichas tareas.

g) El organismo debera haber contratado un seguro de responsabilidad civil que cubra las
circunstancias relevantes de las actividades desarrolladas en el ambito de este Real Decreto,
a menos que dicha responsabilidad la asuma la propia Administracion Publica en virtud de

la legislacion nacional.

h) El director y el personal del organismo estaran obligados a mantener el secreto
profesional con respecto a cualquier informacion obtenida en el ejercicio de sus deberes en
virtud del presente Real Decreto, excepto ante la Administracion Piblica competente que lo

haya designado.

1) El organismo debera operar bajo un sistema efectivo de gestion de la calidad, apropiado al
procedimiento de evaluacion de la conformidad o de control metrologico de instrumentos en
servicio para el que sea designado y que podra venir determinado en normativa especifica o
en su caso en guias del Consejo Superior de Metrologia, de la Comision o de la

Organizacion para la Cooperacion en Metrologia Legal de Europa Occidental (WELMEC).

j) El organismo esta obligado a cooperar y facilitar el acceso a sus instalaciones y archivos a
la Administracion Publica que le designé o a los representantes designados por ésta para la
realizacion de su actividad de vigilancia, asi como a facilitar todos aquellos datos,

documentos e informacién necesarios para evaluar su correcta actuacion en aquellos



procedimientos para los que ha sido designado. El incumplimiento de estas obligaciones

dara lugar a la revocacion de su designacion.

k) El organismo debe comprometerse en cooperar con las Administraciones Publicas en el
desarrollo y aplicacion de este Real Decreto. Esto incluye la posible asistencia a grupos de
trabajo nacionales o europeos y el seguimiento de las posibles directrices técnicas que se

elaboren por el Consejo Superior de Metrologia.

1) Un organismo que ejecute actividades de aprobacion de sistemas de gestion de la calidad
de fabricantes, debera disponer de personal experto en auditorias de dichos sistemas,

relativas al campo de la metrologia y a la tecnologia de los instrumentos en cuestion.
2. Requisitos especificos:

Ademas, el personal de los organismos notificados, de los organismos de control
metrologico y de los organismos autorizados de verificacion metrologica implicados en las
actividades de control metrologico debera acreditar estar en posesion de conocimientos

sobre:

a) Las regulaciones especificas de los instrumentos sujetos a control metrologico del Estado,

en el ambito de aplicacion del presente Real Decreto para los que esté designado.
b) La politica aplicable en materia de compatibilidad electromagnética.

c) La politica general relativa a subconjuntos y clausulas particulares contenidas en las

regulaciones especificas implicadas.

d) La politica general relativa a evaluacion de conformidad, asi como naturaleza de los

diferentes procedimientos de evaluacion de conformidad.
e) El marcado e inscripciones.
f) El procedimiento de designacion, notificacion y autorizacion.

g) Las tareas desempenadas por las Administraciones publicas competentes y los propios
organismos notificados, organismos de control metroldgico u organismos autorizados de

verificacion metrologica.
h) La aplicacion de este Real Decreto.

i) Las normas armonizadas, documentos normativos, normas nacionales, guias, disponibles

y considerados en las distintas actividades del organismo.



ANEXO III
Procedimientos de evaluacion de la conformidad
Generalidades

Los modulos utilizados para la evaluacion de la conformidad, que se desarrollan en este
anexo, son utilizados tanto para el ambito europeo como nacional y con objeto de armonizar
la terminologia a utilizar con independencia del referido ambito e interpretarla
adecuadamente; a continuacion se recoge el significado que se le debe asignar a diversos

términos.

1. Organismo: comprendera tanto a los notificados como a los de control metrolégico, en

funcidn del ambito europeo o nacional, respectivamente, en el que actuen.

2. Regulacion metrologica aplicable: comprendera los requisitos esenciales establecidos en
los anexos IV al X1V relativos a los instrumentos de medida incluidos en este Real Decreto,
de ambito europeo, asi como la regulacion especifica nacional de aquellos otros
instrumentos no cubiertos por los referidos anexos pero sometidos a Control metroldgico del
Estado.

3. Marcado de conformidad: comprendera tanto el marcado CE mas el marcado adicional de
metrologia en el ambito legislativo europeo y lo llevaran aquellos instrumentos con anexos
especificos en este Real Decreto que satisfagan los requisitos esenciales, asi como el
marcado nacional que llevaran aquellos otros instrumentos no incluidos en los anexos,
sometidos a control metrolégico del Estado, que cuenten con regulacion especifica nacional

y que la satisfagan.

4. Certificado de examen de modelo: comprendera tanto el certificado de examen CE de
modelo que emite un organismo notificado en el ambito legislativo europeo, como el
certificado de examen de modelo que emite el organismo de control en el ambito legislativo

exclusivo nacional.

5. Certificado de examen de disefio: comprendera tanto el certificado de disefio CE de
modelo que emite un organismo notificado en el ambito legislativo europeo, como el
certificado de examen de disefio que emite el organismo de control en el ambito legislativo

exclusivo nacional.
Modulo A

Declaracion de conformidad basada en el control de fabricacion interno



1. La declaracion de conformidad basada en el control de fabricaciéon interno es el
procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las
obligaciones que se determinan a continuacion y garantiza y declara que los instrumentos de
medida en cuestion satisfacen los requisitos pertinentes de la regulacion metrologica

aplicable.
Documentacion técnica

2. El fabricante elaborara la documentacion técnica con arreglo a lo dispuesto en el articulo
9. Esta documentacion permitira evaluar la conformidad del instrumento con los requisitos
pertinentes de la regulacion metrologica aplicable. Incluird, en la medida en que sea
apropiado para dicha evaluacion, el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del

instrumento.

3. El fabricante mantendra la documentacion técnica a disposicion de las Administraciones
publicas competentes durante un plazo que expirara diez afos después de la fabricacion del

ultimo instrumento.
Fabricacion

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

aplicable.
Declaracion escrita de conformidad

5.1 El fabricante aplicara el marcado de conformidad a cada instrumento de medida que

satisfaga los requisitos pertinentes de la regulacion metrologica aplicable.

5.2 Se elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de instrumento, que se
mantendra a disposicion de las Administraciones publicas competentes durante un plazo que
expirara diez afios después de la fabricacion del ultimo instrumento. En dicha declaracion se

identificara el modelo de instrumento que es objeto de la misma.

Se proporcionara una copia de esta declaracion de conformidad con cada instrumento de
medida comercializado. No obstante, en aquellos casos en que se suministre un gran numero
de instrumentos por separado a un Unico usuario, podra interpretarse que dicho requisito se

aplica a toda una partida o envio.

Representante autorizado



6. Las obligaciones del fabricante incluidas en los puntos 3 y 5.2 podra cumplirlas, en su

nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado.

Cuando el fabricante no esté establecido en la Union Europea, o cuando carezca de
representante autorizado, las obligaciones incluidas en los puntos 3 y 5.2 seran

responsabilidad de la persona que comercialice el instrumento.
Modulo Al

Declaracion de conformidad basada en el control de fabricacion interno mas los ensayos

realizados sobre el producto por parte de un organismo

1. La declaracion de conformidad basada en el control de fabricacion interno mas los
ensayos realizados sobre el producto por un organismo, es el procedimiento de evaluacion
de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones que se determinan
en el presente moédulo y garantiza y declara que los instrumentos de medida en cuestion

satisfacen los requisitos pertinentes de la regulacion metrologica aplicable.
Documentacion técnica

2. El fabricante elaborara la documentacion técnica con arreglo a lo dispuesto en el articulo
9. Esta documentacion permitira evaluar la conformidad del instrumento con los requisitos
pertinentes de la regulacién metroldgica. Incluira, en la medida en que sea relevante para

dicha evaluacion, el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del instrumento.

3. El fabricante mantendra la documentacion técnica a disposicion de las Administraciones
publicas competentes durante un plazo que expirara diez afnos después de la fabricacion del

ultimo instrumento.
Fabricacion

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

metrologica.
Control del producto

5. Un organismo elegido por el fabricante efectuara o hara efectuar controles del producto a
los intervalos adecuados que determine, con el fin de verificar la calidad de los controles
internos de produccion, teniendo en cuenta, entre otros factores, la complejidad tecnologica

de los instrumentos y el volumen de la produccion. Se examinard una muestra del producto



acabado, seleccionada por el organismo antes de su comercializacion y se efectuaran
ensayos adecuados con arreglo a los descritos en el documento o los documentos pertinentes
a que se refiere el articulo 10, o ensayos equivalentes, para comprobar la conformidad de los
instrumentos con los requisitos pertinentes de la regulacion metrologica aplicable. En
ausencia de un documento normativo pertinente, el organismo implicado decidird los

ensayos oportunos que deberan realizarse.

Si un numero relevante de instrumentos del muestreo no alcanza un nivel de calidad

aceptable, el organismo adoptara las medidas oportunas.
Declaracion escrita de conformidad

6.1 El fabricante aplicara a cada instrumento de medida que satisfaga los requisitos
pertinentes, establecidos en la regulacion metrologica, el marcado de conformidad y bajo la
responsabilidad del organismo actuante a que se refiere el punto 5, el nimero de

identificacion de dicho organismo.

6.2 Se elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de instrumento, que se
mantendra a disposicion de las Administraciones publicas competentes durante un plazo que
expirara diez afios después de la fabricacion del ultimo instrumento. En dicha declaracion se

identificard el modelo de instrumento que es objeto de la misma.

Se proporcionara una copia de esta declaracion de conformidad con cada instrumento de
medida comercializado. No obstante, en aquellos casos en que se suministre un gran numero
de instrumentos por separado a un Uinico usuario, podra interpretarse que dicho requisito se

aplica a toda una partida o envio.
Representante autorizado

7. Las obligaciones del fabricante incluidas en los puntos 3 y 6.2 podra cumplirlas, en su

nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado.

Cuando el fabricante no esté establecido en la Unién Europea o cuando carezca de
representante autorizado, las obligaciones incluidas en los puntos 3 y 6.2 seran

responsabilidad de la persona que comercialice el instrumento.
Modulo B

Examen de modelo



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

metrologica aplicable.

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

necesarios:

a) examen de una muestra del instrumento de medida completo que sea representativo del

que se prevé fabricar;

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

¢) evaluacién de la adecuacion del disefio técnico del instrumento de medida, sin examinar
una muestra del mismo, mediante el examen de la documentacion técnica y de la

documentacion de apoyo a que se hace referencia en el punto 3.

3. La solicitud del examen de modelo la presentara el fabricante ante un organismo de su

eleccion.
La solicitud incluira:

a) El nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante

autorizado, también el nombre y direccion de éste.

b) Declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante cualquier otro

organismo.

¢) La documentacion técnica que se describe en el articulo 9. Esta documentacion debera
permitir la evaluacion de la conformidad del instrumento con los requisitos pertinentes
establecidos en la regulacion metrologica. Debera incluir, en la medida en que sea relevante

para dicha evaluacion, el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del instrumento.

d) Las muestras, representativas del producto que se pretende fabricar, que requiera el

organismo.



e) La documentacion de apoyo relativa a la adecuacion del disefio técnico de aquellas partes
del instrumento de medida para las que no sea necesario presentar muestras. En esta
documentacion de apoyo se mencionara cualquier documento normativo pertinente que se
haya aplicado, en particular cuando los documentos normativos pertinentes mencionados en
el articulo 10 no se hayan aplicado plenamente, e incluira también, en caso necesario, los
resultados de los ensayos realizados por el laboratorio competente del fabricante, o por otro

laboratorio que realice los ensayos en su nombre y bajo su responsabilidad.
4. El organismo debera:
En cuanto a las muestras:

4.1 Examinar la documentacion técnica, comprobar que las muestras han sido fabricadas de
conformidad con dicha documentacion y que identifican los elementos que se han disefiado
con arreglo a las disposiciones pertinentes de los documentos normativos adecuados que se
mencionan en el articulo 10, asi como los elementos que se han disefiado sin aplicar las

disposiciones pertinentes de dichos documentos normativos.

4.2 Efectuar, o hacer que se efectiien, los exdmenes y ensayos oportunos para comprobar si,
cuando el fabricante ha optado por aplicar las soluciones correspondientes a los citados

documentos normativos, su aplicacion ha sido correcta.

4.3 Efectuar, o hacer que se efectiien, los exdmenes y ensayos oportunos para comprobar si,
cuando el fabricante ha optado por no aplicar las soluciones correspondientes a los citados
documentos normativos, las soluciones adoptadas por el fabricante cumplen los

correspondientes requisitos establecidos en la regulacion metrologica aplicable.

4.4 Acordar con el solicitante el lugar en que los examenes y los ensayos deberan

efectuarse.
En cuanto a las otras partes del instrumento de medida:

4.5 Examinar la documentacion técnica y la documentacion de apoyo para evaluar la

adecuacion del disefio técnico de las demas partes del instrumento de medida.
En cuanto al proceso de fabricacion:

4.6 Examinar la documentacion técnica para asegurarse de que el fabricante dispone de

medios adecuados para garantizar una fabricacion homogénea.



5.1 El organismo elaborara un informe de evaluacion que recoja las actividades realizadas
de conformidad con el apartado 4 y sus resultados. Sin perjuicio de lo dispuesto en el punto
L.h del anexo II, el organismo solamente publicara el contenido de este informe, total o

parcialmente, con el acuerdo del fabricante.

5.2 Cuando el disefio técnico cumpla los requisitos de la regulacion metrologica aplicables
al instrumento de medida, el organismo entregara al fabricante un certificado de examen de
modelo, en funcion del ambito legislativo europeo o nacional. En el certificado constara el
nombre y la direccion del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado, las
conclusiones del examen, las condiciones de validez y los datos necesarios para la

identificacion del instrumento. Se podran adjuntar al certificado uno o varios anexos.

El certificado y sus anexos deberan contener toda la informacion pertinente para la
evaluacion de conformidad y control en servicio. En particular, a fin de permitir la
evaluacion de la conformidad de los instrumentos fabricados con el modelo examinado en lo
que respecta a la reproducibilidad de sus resultados metrologicos, cuando estén debidamente

ajustados utilizando los medios apropiados, el contenido incluira:
a) Las caracteristicas metroldgicas del modelo de instrumento.

b) Las medidas requeridas para garantizar la integridad de los instrumentos, tales como

precintado, identificacion del programa informatico y otras.

c) La informacion sobre otros elementos necesarios para la identificacion de los

instrumentos y para comprobar su conformidad visual exterior con el modelo.

d) En su caso, cualquier informacion especifica necesaria para verificar las caracteristicas de

los instrumentos fabricados.

e) En el caso de un subconjunto, toda la informacién necesaria para garantizar la

compatibilidad con otros subconjuntos o instrumentos de medida.

El certificado tendra una validez de diez afios a partir de la fecha de su emision, y podra

renovarse posteriormente por periodos de igual duracion.

5.3 El organismo elaborard un informe de evaluacion al respecto y lo mantendra a

disposicion de la Administracion Publica competente que lo haya designado.

6. El fabricante informara al organismo que mantiene la documentacion técnica relativa al
certificado de examen de modelo, acerca de cualquier modificacion del instrumento que

pueda afectar a la conformidad del mismo con los requisitos esenciales o las condiciones de



validez del certificado. Tales modificaciones requieren una aprobaciéon complementaria en

forma de adicional al certificado original de examen de modelo.

7. Cada organismo informaréd inmediatamente a la Administracion Publica competente que

lo haya designado de:
a) Los certificados de examen de modelo y anexos emitidos.
b) Las adicionales y las modificaciones de los certificados ya emitidos.

Cada organismo informard inmediatamente a la Administracion Publica competente que lo

haya designado de la retirada de un certificado de examen de modelo.

El organismo debera conservar el expediente técnico con la documentacion presentada por

el fabricante hasta que expire la validez del certificado.

8. El fabricante conservara una copia del certificado de examen de modelo, de sus anexos y
de sus adicionales junto con la documentacion técnica, durante un plazo que expirara diez

afios después de la fabricacion del altimo instrumento de medida.

9. El representante autorizado del fabricante podra presentar la solicitud a que se hace
referencia en el punto 3 y cumplir las obligaciones mencionadas en los puntos 6 y 8. Cuando
el fabricante no esté establecido en la Unidon Europea y cuando no tenga un representante
autorizado, la obligacion de facilitar la documentacion técnica cuando asi se solicite

incumbira a la persona que designe el fabricante.
Moddulo C
Declaracion de conformidad con el modelo basada en el control de fabricacion interno

1. La declaracion de conformidad con el modelo basada en el control de fabricacion interno
es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el
fabricante cumple las obligaciones que se determinan en el presente modulo y garantiza y
declara que los instrumentos de medida en cuestion estan en conformidad con el modelo
descrito en el certificado de examen de modelo y satisfacen los requisitos pertinentes de la

regulacion metrologica aplicable.

Fabricacion



2. El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para garantizar la conformidad de los
instrumentos fabricados con el modelo descrito en el certificado de examen de modelo y con

los requisitos pertinentes de la regulacion metrologica aplicable.
Declaracion de conformidad por escrito

3.1 El fabricante aplicara el marcado de conformidad a cada instrumento de medida que sea
conforme al modelo descrito en el certificado de examen de modelo y que satisfaga los

requisitos pertinentes de la regulacion metroldgica aplicable.

3.2 Se elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de instrumento, que se
mantendra a disposicion de las Administraciones publicas competentes durante un plazo que
expirara diez afios después de la fabricacion del ultimo instrumento. En dicha declaracion se

identificard el modelo de instrumento que es objeto de la misma.

Se proporcionara una copia de esta declaracion de conformidad con cada instrumento de
medida comercializado. No obstante, en aquellos casos en que se suministre un gran numero
de instrumentos por separado a un Unico usuario, podra interpretarse que dicho requisito se

aplica a toda una partida o envio.
Representante autorizado

4. Las obligaciones del fabricante incluidas en el punto 3.2 podra cumplirlas, en su nombre

y bajo su responsabilidad, su representante autorizado.

Cuando el fabricante no esté establecido en la Unién Europea o cuando carezca de
representante autorizado, las obligaciones incluidas en el punto 3.2 seran responsabilidad de

la persona que comercialice el instrumento.
Moédulo C1

Declaracion de conformidad con el modelo basada en el control de fabricacion interno mas

los ensayos realizados sobre el producto por parte de un organismo

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

aplicable.



Fabricacion

2. El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para garantizar la conformidad de los
instrumentos fabricados con el modelo descrito en el certificado de examen de modelo y con

los requisitos pertinentes de la regulacion metrologica aplicable.
Control del producto

3. Un organismo, elegido por el fabricante, efectuard o hara efectuar los controles del
producto a intervalos adecuados que éste determine, con el fin de verificar la calidad de los
controles internos del producto, teniendo en cuenta, entre otras cosas, la complejidad
tecnoldgica de los instrumentos y el volumen de la produccion. Se examinara una muestra
adecuada del producto acabado, tomada por el organismo antes de su comercializacion y se
efectuaran pruebas adecuadas con arreglo a las descritas en el documento o los documentos
pertinentes a que se refiere el articulo 10 o ensayos equivalentes, para comprobar la
conformidad del producto con el tipo descrito en el certificado de examen de modelo y con
los requisitos pertinentes de la regulacion metrologica aplicable. En ausencia de un
documento normativo pertinente, el organismo implicado decidird sobre los ensayos

oportunos que deberan realizarse.

Si un numero relevante de instrumentos del muestreo no alcanza un nivel de calidad

aceptable, el organismo adoptara las medidas oportunas.
Declaracion escrita de conformidad

4.1 El fabricante aplicara el marcado de conformidad, segin el ambito legislativo aplicable
y bajo la responsabilidad del organismo a que se refiere el punto 3, el numero de
identificacion de dicho organismo a cada instrumento de medida que sea conforme al
modelo descrito en el certificado de examen de modelo y que satisfaga los requisitos

pertinentes de la regulacion metroldgica aplicable.

4.2 Se elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de instrumento, que se
mantendra a disposicion de las Administraciones publicas competentes durante un plazo que
expirara diez afios después de la fabricacion del ultimo instrumento. En dicha declaracion se

identificara el modelo del instrumento que es objeto de la misma.

Se proporcionara una copia de esta declaracion de conformidad con cada instrumento de
medida comercializado. No obstante, en aquellos casos en que se suministre un gran numero
de instrumentos por separado a un Unico usuario, podra interpretarse que dicho requisito se

aplica a toda una partida o envio.



Representante autorizado

5. Las obligaciones del fabricante incluidas en el punto 4.2 podra cumplirlas, en su nombre

y bajo su responsabilidad, su representante autorizado.

Cuando el fabricante no esté establecido en la Union Europea, o cuando carezca de
representante autorizado, las obligaciones incluidas en el punto 4.2 seran responsabilidad de

la persona que comercialice el instrumento.
Moédulo D

Declaracion de conformidad con el modelo basada en la garantia de calidad del proceso de

fabricacion

1. La declaracion de conformidad con el modelo, basada en la garantia de calidad del
proceso de fabricacion, es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad
mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones que se determinan en el presente
modulo, garantiza y declara que los instrumentos de medida en cuestion son conformes al
modelo descrito en el certificado de examen de modelo y satisfacen los requisitos

pertinentes de la regulacion metroldgica aplicable.
Fabricacion

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

con arreglo a lo establecido en el punto 4.
Sistema de gestion de la calidad

3.1 El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de gestion de la

calidad ante un organismo de su eleccion.

La solicitud incluira:

a) Toda la informacion pertinente para la categoria de instrumentos prevista.
b) La documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad.

¢) La documentacion técnica del modelo aprobado y una copia del certificado de examen de

modelo.



3.2 El sistema de gestion de la calidad garantizara la conformidad de los instrumentos con el
modelo descrito en el certificado de examen de modelo y con los requisitos de la regulacion

metrologica aplicable.

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

gestion de la calidad.
Incluira en particular una descripcion adecuada de:

a) Los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las

competencias de la direccidon en cuanto a la calidad del producto.

b) Las técnicas de fabricacion, control de calidad y garantia de calidad, y los procesos y las

actuaciones sistematicas que se utilizaran.

c) Los examenes y ensayos que se llevaran a cabo antes, durante y después de la

fabricacion, y la frecuencia de los mismos.

d) Los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como informes de inspeccion y

datos sobre ensayos, datos de calibracion e informes de calificacion del personal implicado.

¢) Los medios para supervisar la consecucion de la calidad del producto que se requiere y el

funcionamiento eficaz del sistema de gestion de la calidad.

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

referencias.

Ademas de la experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo que audite éstos
incluird personas que posean la experiencia adecuada en el ambito correspondiente de la
metrologia y la tecnologia del instrumento y conocimiento de los requisitos pertinentes de la
regulacion metrologica aplicable. El procedimiento de evaluacion incluira una visita de

inspeccion a los locales del fabricante.

La decision sera notificada al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones de la

inspeccion y la decision razonada relativa a la evaluacion del sistema.



3.4 El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de

gestion de la calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

3.5 El fabricante mantendra informado al organismo que ha aprobado el sistema de gestion

de la calidad sobre cualquier actualizacion prevista del mismo.

El organismo evaluara las modificaciones propuestas y decidira si el sistema modificado de
gestion de la calidad seguira satisfaciendo los requisitos mencionados en el punto 3.2 o si es
necesario volver a examinarlo; notificara su decision al fabricante que incluird las
conclusiones del examen y la decision razonada relativa a la modificacion propuesta del

sistema.
Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1 La finalidad de la supervision es asegurarse de que el fabricante cumple debidamente las

obligaciones que se derivan del sistema de gestion de la calidad aprobado.

4.2 A efectos de inspeccion, el fabricante permitird al organismo la entrada a los lugares de
fabricacion, de inspeccion, de ensayos y de almacenamiento, y le proporcionara toda la

informacion necesaria, en especial:
a) La documentacion del sistema de gestion de la calidad.

b) Los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como informes de inspeccion y

datos de los ensayos, datos de calibracion e informes de calificacion del personal implicado.

4.3 El organismo realizara periddicamente auditorias para asegurarse de que el fabricante
mantiene y aplica el sistema de gestion de la calidad y proporcionara un informe de la

auditoria al fabricante.

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

informe de los mismos.
Declaracion escrita de conformidad

5.1 El fabricante aplicard el marcado de conformidad y bajo la responsabilidad del

organismo a que se refiere el punto 3.1, el nimero de identificacion de éste a cada



instrumento de medida que sea conforme al modelo descrito en el certificado de examen de

modelo y que satisfaga los requisitos pertinentes de la regulacion metroldgica aplicable.

5.2 Se elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de instrumento, que se
mantendra a disposicion de las Administraciones publicas competentes durante un plazo que
expirara diez afios después de la fabricacion del ultimo instrumento. En dicha declaracion se

identificard el modelo del instrumento que es objeto de la misma.

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

aplica a toda una partida o envio.

6. El fabricante, durante un plazo que expirard diez anos después de la fabricacion del

ultimo instrumento, mantendra a disposicion de las Administraciones publicas competentes:
a) La documentacion mencionada en el segundo parrafo del punto 3.1.

b) La actualizacion a que se refiere el punto 3.5, segin haya sido aprobada.

c¢) Las decisiones y los informes del organismo a que se refieren los puntos 3.5, 4.3 y 4.4.

7. Cada organismo pondra periddicamente a disposicion de la Administracion Publica
competente que lo haya designado la lista de aprobaciones de sistemas de gestion de la
calidad, emitidas o rechazadas, e informara inmediatamente a dicha Administracion de la

retirada de una aprobacion a un sistema de gestion de la calidad.
Representante autorizado

8. Las obligaciones del fabricante incluidas en los puntos 3.1, 3.5, 5.2 y 6 podra cumplirlas,

en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado.
Moédulo D1
Declaracion de conformidad basada en la garantia de calidad del proceso de fabricacion

1. La declaracion de conformidad basada en la garantia de calidad del proceso de
fabricacion es el procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el
fabricante cumple las obligaciones que se determinan en el presente modulo, y garantiza y
declara que los instrumentos de medida en cuestion satisfacen los requisitos pertinentes de

la regulacion especifica de aplicacion.



Documentacion técnica

2. El fabricante elaborara la documentacion técnica con arreglo a lo dispuesto en el articulo
9. Esta documentacion permitira evaluar la conformidad del instrumento con los requisitos
pertinentes de la regulacion metroldgica e incluira, en la medida en que sea pertinente para

dicha evaluacion, el disefio y el funcionamiento del instrumento.

3. El fabricante conservara la documentacion técnica a disposicion de las Administraciones
publicas competentes durante un plazo que expirara diez afnos después de la fabricacion del

ultimo instrumento.
Fabricacion

4. El fabricante debera operar bajo un sistema aprobado de gestion de la calidad de la
fabricacion, de inspeccion del producto acabado y de comprobacion del instrumento de
medida en cuestion con arreglo a lo establecido en el punto 5 y estara sujeto a supervision

con arreglo a lo establecido en el punto 6.
Sistema de gestion de la calidad

5.1 El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de gestion de la

calidad ante un organismo de su eleccion.

La solicitud incluira:

a) Toda la informacion pertinente para la categoria de instrumentos prevista.
b) La documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad.

¢) La documentacion técnica mencionada en el punto 2.

5.2 El sistema de gestion de la calidad garantizara la conformidad de los instrumentos con

los requisitos pertinentes de la regulacion metrologica aplicable.

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

gestion de la calidad.

Incluira en particular una descripcion adecuada de:



a) Los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las

competencias de la direccion en cuanto a la calidad del producto.

b) Las técnicas de fabricacion, control de calidad y garantia de calidad, los procesos y las

actuaciones sistematicas que se utilizaran.

c) Los examenes y ensayos que se llevaran a cabo antes, durante y después de la

fabricacion, y la frecuencia de los mismos.

d) Los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como informes de inspeccion y
datos sobre ensayos, datos de calibracion, informes de calificacion del personal implicado y

otros.

¢) Los medios para supervisar la consecucion de la calidad del producto que se requiere y el

funcionamiento eficaz del sistema de gestion de la calidad.

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

referencias.

Ademas de la experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo auditor incluira
personas que posean la experiencia adecuada en el ambito correspondiente de la metrologia
y la tecnologia del instrumento y conocimiento de los requisitos pertinentes de la regulacion
metroldgica aplicable. El procedimiento de evaluacion incluird una visita de inspeccion a los
locales del fabricante. La decision adoptada sera notificada al fabricante, incluyendo las

conclusiones de la inspeccion y la decision razonada relativa a la evaluacion.

5.4 El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de

gestion de la calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

5.5 El fabricante mantendra informado peridodicamente al organismo que ha aprobado el

sistema de gestion de la calidad sobre cualquier actualizacion prevista del mismo.

El organismo evaluara las modificaciones propuestas y decidira si el sistema modificado de
gestion de la calidad seguira satisfaciendo los requisitos mencionados en el punto 5.2 o si es

necesario volver a examinarlo.

Notificara su decision al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones del examen y

la decision razonada relativa a la modificacion propuesta.



Supervision bajo la responsabilidad del organismo

6.1 La finalidad de la supervision es asegurarse de que el fabricante cumple debidamente las

obligaciones derivadas del sistema de gestion de la calidad aprobado.

6.2 A efectos de inspeccion, el fabricante permitira al organismo la entrada a los lugares de
fabricacion, de inspeccion, de ensayos y de almacenamiento, y le proporcionara toda la

informacién necesaria, en especial:
a) La documentacion del sistema de gestion de la calidad.
b) La documentacién técnica mencionada en el punto 2.

c¢) Los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como informes de inspeccion y
datos de los ensayos, datos de calibracion, informes de calificacion del personal implicado,

etc.

6.3 El organismo realizara periddicamente auditorias para asegurarse de que el fabricante
mantiene y aplica el sistema de gestion de la calidad y proporcionara un informe de la

misma al fabricante.

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

informe de las mismas.
Declaracion escrita de conformidad

7.1 El fabricante aplicara el marcado de conformidad y, bajo la responsabilidad del
organismo a que se refiere el punto 5.1, el nimero de identificacion de éste a cada
instrumento de medida que satisfaga los requisitos pertinentes de la regulacion metrologica

aplicable.

7.2 Se elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de instrumento, que se
mantendra a disposicion de las Administraciones publicas competentes durante un plazo que
expirara diez afios después de la fabricacion del ultimo instrumento. En dicha declaracion se

identificara el modelo del instrumento que es objeto de la misma.

Se proporcionara una copia de esta declaracion de conformidad con cada instrumento de

medida comercializado. No obstante, en aquellos casos en que se suministre un gran numero



de instrumentos por separado a un unico usuario, podra interpretarse que dicho requisito se

aplica a toda una partida o envio.

8. El fabricante, durante un plazo que expirara diez afios después de la fabricacion del

ultimo instrumento, mantendra a disposicion de las Administraciones publicas competentes:
a) La documentacion mencionada en el segundo parrafo del punto 5.1.
b) La actualizacion a que se refiere el punto 5.5, segin haya sido aprobada.

c¢) Las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 5.5,
6.3y6.4.

9. Cada organismo pondra periddicamente a disposicion de la Administracion Publica
competente que lo haya designado la lista de aprobaciones de sistemas de gestion de la
calidad, emitidas o rechazadas, e informara inmediatamente a dicha Administracion de la

retirada de una aprobacion a un sistema de gestion de la calidad.
Representante autorizado

10. Las obligaciones del fabricante incluidas en los puntos 3, 5.1, 5.5, 7.2 y 8 podra

cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado.
Modulo E

Declaracion de conformidad con el modelo basada en la garantia de la calidad de la

inspeccion y ensayo del producto acabado

1. La declaracion de conformidad con el modelo basada en la garantia de la calidad de la
inspeccion y ensayo del producto acabado es la parte de un procedimiento de evaluacion de
la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones que se determinan en
el presente modulo y garantiza y declara que los instrumentos de medida en cuestion son
conformes al modelo descrito en el certificado de examen de modelo y satisfacen los

requisitos pertinentes de la regulacion metroldgica aplicable.
Fabricacion

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

punto 4.



Sistema de gestion de la calidad

3.1 El fabricante presentard una solicitud de evaluacion de su sistema de gestion de la

calidad ante un organismo de su eleccion.

La solicitud incluira:

a) Toda la informacion pertinente para la categoria de instrumentos prevista.
b) La documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad.

c¢) La documentacion técnica del modelo aprobado y una copia del certificado de examen de

modelo.

3.2 El sistema de gestion de la calidad garantizara la conformidad de los instrumentos con el
modelo descrito en el certificado de examen de modelo y con los requisitos pertinentes de la

regulacién metrologica aplicable

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

gestion de la calidad.
Incluira en particular una descripcion adecuada de:

a) Los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las

competencias de la direccion en cuanto a la calidad del producto.
b) Los exdmenes y ensayos que se llevaran a cabo después de la fabricacion.

¢) Los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como informes de inspeccion y
datos de los ensayos, datos de calibracion, informes de calificacion del personal implicado y

otros.
d) Los medios para supervisar el funcionamiento eficaz del sistema de gestion de la calidad.

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

referencias.



Ademas de la experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo auditor incluira
personas que posean la experiencia adecuada en el ambito correspondiente de la metrologia
y la tecnologia del instrumento y conocimiento de los requisitos pertinentes de la regulacion
metrologica aplicable. El procedimiento de evaluacion incluird una visita de inspeccion a los
locales del fabricante. La decision sera notificada al fabricante, incluyendo las conclusiones

de la inspeccion y la decision razonada relativa a la evaluacion del sistema.

3.4 El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de

gestion de la calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

3.5 El fabricante mantendra informado al organismo que ha aprobado el sistema de gestion

de la calidad sobre cualquier prevision de actualizacion del mismo.

El organismo evaluara las modificaciones propuestas y decidira si el sistema modificado de
gestion de la calidad seguira satisfaciendo los requisitos mencionados en el punto 3.2 o si es

necesario volver a examinarlo.

Notificarda su decision al fabricante. La notificacién incluirda las conclusiones de la

inspeccion y la decision razonada relativa a la modificacion propuesta.
Supervision bajo la responsabilidad del organismo

4.1 La finalidad de la supervision es asegurarse de que el fabricante cumple debidamente las

obligaciones derivadas del sistema de gestion de la calidad aprobado.

4.2 A efectos de inspeccion, el fabricante permitird al organismo la entrada a los lugares de
fabricacion, de inspeccion, de ensayo y de almacenamiento, y le proporcionara toda la

informacion necesaria, en especial:
a) La documentacion del sistema de gestion de la calidad.

b) Los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como informes de inspeccion y
datos de los ensayos, datos de calibracion, informes de calificacion del personal implicado y

otros.

4.3 El organismo realizara periddicamente auditorias para asegurarse de que el fabricante
mantiene y aplica el sistema de gestion de la calidad y proporcionara un informe de la

auditoria al fabricante.

4.4 El organismo podra, ademas, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante tales

visitas el organismo podra, si ello fuera necesario, efectuar, o hacer efectuar, ensayos sobre



el producto para comprobar el correcto funcionamiento del sistema de gestion de la calidad.
Proporcionara al fabricante un informe de la visita y, si se han efectuado ensayos, un

informe de los mismos.
Declaracion escrita de conformidad

5.1 El fabricante aplicara el marcado de conformidad y bajo la responsabilidad del
organismo a que se refiere el punto 3.1, el nimero de identificacion de éste a cada
instrumento de medida que sea conforme al modelo segun lo descrito en el certificado de
examen de modelo y satisfaga los requisitos pertinentes de la regulacion metrologica

aplicable.

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

partida o envio.

6. El fabricante, durante un plazo que expirard diez anos después de la fabricacion del

ultimo instrumento, mantendra a disposicion de las Administraciones publicas competentes:
a) La documentacion mencionada en el segundo guion del punto 3.1.

b) La actualizacion a que se refiere el parrafo segundo del punto 3.5, segun haya ido

aprobada.

c¢) Las decisiones y los informes del organismo a los que se hace referencia en el ultimo

parrafo del punto 3.5, en el punto 4.3 y en el punto 4.4.

7. Cada organismo pondra periddicamente a disposicion de la Administracion Publica
competente que lo haya designado la lista de aprobaciones de sistemas de gestion de la
calidad emitidas, o rechazadas, e informara inmediatamente a dicha Administracion de la

retirada de una aprobacion a un sistema de gestion de la calidad.
Representante autorizado

8. Las obligaciones del fabricante incluidas en los puntos 3.1, 3.5, 5.2 y 6 podra cumplirlas,

en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado.



Modulo E1

Declaracion de conformidad basada en la garantia de la calidad de la inspeccion y en los

ensayos realizados sobre el producto acabado

1. La declaracion de conformidad basada en la garantia de la calidad de la inspeccion y en
los ensayos realizados sobre el producto acabado es el procedimiento de evaluacion de la
conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones que se determinan en el
presente modulo y garantiza y declara que los instrumentos de medida en cuestion satisfacen

los requisitos pertinentes de la regulacion metrologica aplicable.
Documentacion técnica

2. El fabricante elaborara la documentacion técnica con arreglo a lo dispuesto en el articulo
9. La documentacion permitira evaluar la conformidad del instrumento con los requisitos
pertinentes de la regulacion metrologica aplicable e incluird, en la medida en que sea
pertinente para dicha evaluacion, el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del

instrumento.

3. El fabricante mantendra la documentacion técnica a disposicion de las Administraciones
publicas competentes durante un plazo que expirara diez afos después de la fabricacion del

ultimo instrumento.
Fabricacion

4. El fabricante debera operar bajo un sistema de gestion de la calidad aprobado para la
inspeccion y ensayo sobre producto acabado del instrumento de medida en cuestion con
arreglo a lo establecido en el punto 5, y estard sujeto a supervision con arreglo a lo

establecido en el punto 6.
Sistema de gestion de la calidad

5.1 El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de gestion de la

calidad ante un organismo de su eleccion.

La solicitud incluira:

a) Toda la informacion pertinente para la categoria de instrumentos prevista.
b) La documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad.

c¢) La documentacion técnica mencionada en el punto 2.



5.2 El sistema de gestion de la calidad garantizaré la conformidad de los instrumentos con

los requisitos pertinentes de la regulacion metrologica aplicable.

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

gestion de la calidad.
Incluiré en particular una descripcion adecuada de:

a) Los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las

competencias de la direccidon en cuanto a la calidad del producto.
b) Los exdmenes y ensayos que se llevaran a cabo después de la fabricacion.

c¢) Los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como informes de inspeccion y
datos de los ensayos, datos de calibracion, informes de calificacion del personal implicado y

otros.
d) Los medios para supervisar el funcionamiento eficaz del sistema de gestion de la calidad.

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

referencias.

Ademas de la experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo auditor incluira
personas que posean la experiencia adecuada en el ambito correspondiente de la metrologia
y la tecnologia del instrumento y conocimiento de los requisitos pertinentes de la regulacion
metroldgica aplicable. El procedimiento de evaluacion incluird una visita de inspeccion a los
locales del fabricante. La decision sera notificada al fabricante, incluyendo las conclusiones

de la inspeccion y la decision razonada relativa a la evaluacion del sistema.

5.4 El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de

gestion de la calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

5.5 El fabricante mantendra informado al organismo que ha aprobado el sistema de gestion

de la calidad sobre cualquier prevision de actualizacion del mismo.



El organismo evaluara las modificaciones propuestas y decidira si el sistema modificado de
gestion de la calidad seguira satisfaciendo los requisitos mencionados en el punto 5.2 o si es

necesario volver a examinarlo.

Notificara su decision al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones de la

inspeccion y la decision razonada relativa a la modificacion propuesta.
Supervision bajo la responsabilidad del organismo

6.1 La finalidad de la supervision es asegurarse de que el fabricante cumple debidamente las

obligaciones derivadas del sistema de gestion de la calidad aprobado.

6.2 A efectos de inspeccion, el fabricante permitira al organismo la entrada a los lugares de
fabricacion, de inspeccion, de ensayos y de almacenamiento, y le proporcionara toda la

informacién necesaria, en especial:
a) La documentacion del sistema de gestion de la calidad.
b) La documentacion técnica mencionada en el punto 2.

¢) Los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como informes de inspeccion y
datos de los ensayos, datos de calibracion, informes de calificacion del personal implicado y

otros.

6.3 El organismo realizara periddicamente auditorias para asegurarse de que el fabricante
mantiene y aplica el sistema de gestion de la calidad y proporcionara un informe de la

auditoria al fabricante.

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

informe de los mismos.
Declaracion escrita de conformidad

7.1 El fabricante aplicard el marcado de conformidad y bajo la responsabilidad del
organismo a que se refiere el punto 5.1, el nmimero de identificacion de éste a cada
instrumento de medida que satisfaga los requisitos pertinentes de la regulacion metrologica

aplicable.



7.2 Se elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de instrumento, que se
mantendra a disposicion de las Administraciones publicas competentes durante un plazo que
expirara diez afios después de la fabricacion del altimo instrumento. En dicha declaracion se

identificard el modelo del instrumento que es objeto de la misma.

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

aplica a toda una partida o envio.

8. El fabricante, durante un plazo que expirara diez afios después de la fabricacion del

ultimo instrumento, mantendra a disposicion de las Administraciones publicas competentes:
a) La documentacion mencionada en el segundo parrafo del punto 5.1.

b) La actualizacion a que se refiere el punto 5.5, segin haya sido aprobada.

c¢) Las decisiones y los informes del organismo a que se refieren los puntos 5.5, 6.3 y 6.4.

9. Cada organismo pondrd periddicamente a disposicion de la Administracion Publica
competente que lo haya designado la lista de aprobaciones de sistemas de gestion de la
calidad emitidas, o rechazadas, e informara inmediatamente a dicha Administracion de la

retirada de una aprobacion a un sistema de gestion de la calidad.
Representante autorizado

10. Las obligaciones del fabricante incluidas en los puntos 3, 5.1, 5.5, 7.2 y 8 podra

cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado.
Moédulo F
Declaracion de conformidad con el modelo basada en la verificacion del producto

1. La declaracion de conformidad con el modelo basada en la verificacion del producto es la
parte de un procedimiento de evaluacioén de la conformidad mediante el cual el fabricante
cumple las obligaciones que se determinan en el presente modulo y garantiza y declara que
los instrumentos de medida que se ajustan a las disposiciones del punto 3 son conformes al
modelo descrito en el certificado de examen de modelo y satisfacen los requisitos

pertinentes de la regulacion metrologica aplicable.

Fabricacion



2. El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para garantizar la conformidad de los
instrumentos fabricados con el modelo aprobado descrito en el certificado de examen de

modelo y con los requisitos pertinentes de la regulacion metroldgica aplicable.
Verificacion

3. Un organismo elegido por el fabricante efectuara, o hara efectuar, los examenes y ensayos
oportunos para verificar la conformidad de los instrumentos con el modelo descrito en el
certificado de examen de modelo y con los requisitos pertinentes de la regulacion

metrologica aplicable.

Los examenes y ensayos para comprobar la conformidad con los requisitos metrologicos
seran efectuados, a eleccion del fabricante, bien mediante el examen y ensayo de cada
instrumento segln se especifica en el punto 4, o bien mediante el examen y ensayo de los

instrumentos sobre una base estadistica segun se especifica en el punto 5.

4. Verificacion de la conformidad con los requisitos metrologicos mediante el examen y

ensayo de cada instrumento.

4.1 Todos los instrumentos deberan examinarse individualmente y seran sometidos a los
ensayos adecuados establecidos en los documentos pertinentes a que se refiere el articulo
10, o a ensayos equivalentes, para verificar su conformidad con los requisitos metrologicos
que les son aplicables. En ausencia de un documento normativo pertinente, el organismo

implicado decidira sobre los ensayos adecuados que deberan efectuarse.

4.2 El organismo emitira un certificado de conformidad relativo a los examenes y ensayos
efectuados, y aplicara su nimero de identificacion a cada instrumento aprobado o hara que

¢éste sea aplicado bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad disponibles para su inspeccion por
parte de las Administraciones publicas competentes durante un plazo que concluira a los

diez afios de la certificacion del instrumento.
5. Verificacion estadistica de la conformidad con los requisitos metrologicos.

5.1 El fabricante debera haber adoptado todas las medidas necesarias para que el proceso de
fabricacion garantice la homogeneidad de cada lote fabricado y debera someter los

instrumentos en lotes homogéneos para su verificacion.

5.2 Se seleccionara al azar una muestra de cada lote de conformidad con lo dispuesto en el

punto 5.3. Todos los instrumentos de la muestra seran examinados individualmente y se



someteran a ensayos adecuados segin lo establecido en los documentos pertinentes
mencionados en el articulo 10 o a ensayos equivalentes, para establecer su conformidad con
los requisitos metrologicos que les son aplicables y determinar si el lote se acepta o se
rechaza. En ausencia de un documento normativo pertinente, el organismo implicado

decidira sobre los ensayos adecuados que deberan efectuarse.
5.3 El procedimiento estadistico deberd cumplir los siguientes requisitos:
El control estadistico se basara en atributos. El sistema de muestreo debera garantizar:

a) Un nivel de calidad que corresponda a una probabilidad de aceptacion del 95%, con un

porcentaje de no conformidad inferior al 1%.

b) Una calidad limite que corresponda a una probabilidad de aceptacion del 5%, con un

porcentaje de no conformidad inferior al 7%.

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

los ensayos.

El organismo emitird un certificado de conformidad relativo a los examenes y ensayos
efectuados, y aplicara su nimero de identificacion a cada instrumento aprobado o hara que

¢ste sea aplicado bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad disponibles para su inspeccion por
parte de las Administraciones publicas competentes durante un plazo que concluira a los

diez afos de la certificacion del instrumento.

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

suspender la verificacion estadistica y tomar las medidas oportunas.
Declaracion escrita de conformidad

6.1 El fabricante aplicara el marcado de conformidad a cada instrumento de medida que sea
conforme al modelo aprobado y satisfaga los requisitos pertinentes de la regulacion

metroldgica aplicable.

6.2 Para cada modelo de instrumento es necesaria una declaracion de conformidad que debe

estar a disposicion de las Administraciones publicas competentes durante diez afios después



de que el ultimo instrumento haya sido fabricado. Debe identificar al modelo de instrumento

al que se refiere.

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

aplica a toda una partida o envio.

Si asi lo ha acordado el organismo a que se refiere el punto 3, el fabricante aplicara
igualmente, bajo la responsabilidad del organismo, el niimero de identificacion de dicho

organismo.

7. El fabricante podra, si asi lo acuerda el organismo y bajo su responsabilidad, aplicar el
numero de identificacion del organismo a los instrumentos de medida durante el proceso de

fabricacion.
Representante autorizado

8. Las obligaciones del fabricante podra cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad,

su representante autorizado, a excepcion de las obligaciones incluidas en los puntos 2 y 5.1.
Modulo F1
Declaracion de conformidad basada en la verificacion del producto

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

regulacion metroldgica aplicable.
Documentacion técnica

2. El fabricante elaborara la documentacion técnica con arreglo a lo dispuesto en el articulo
9. La documentacion permitira evaluar la conformidad del instrumento con los requisitos
pertinentes de la regulacion metrologica aplicable, incluyendo, en la medida en que sea
pertinente para dicha evaluacion, el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del

instrumento.



3. El fabricante mantendra la documentacion técnica a disposicion de las Administraciones
publicas competentes durante un plazo que expirara diez anos después de la fabricacion del

ultimo instrumento.
Fabricacion

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

aplicable.
Verificacion

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

pertinentes de la regulacion metroldgica aplicable.

Los examenes y los ensayos para comprobar la conformidad con los requisitos metroldgicos
se efectuaran, a opcion del fabricante, mediante el examen y ensayo de cada instrumento
segun lo especificado en el punto 6, o0 mediante el examen y ensayo de los instrumentos

sobre una base estadistica segtin lo especificado en el punto 7.

6. Verificacion de la conformidad con los requisitos metrologicos mediante el examen y

ensayo de cada instrumento.

6.1 Todos los instrumentos seran examinados individualmente y se someteran a ensayos
adecuados segun lo establecido en los documentos pertinentes mencionados en el articulo
10 o a ensayos equivalentes, para verificar su conformidad con los requisitos metroldgicos
que les son aplicables. En ausencia de un documento normativo pertinente, el organismo

implicado decidira sobre los ensayos adecuados que deberan efectuarse.

6.2 El organismo emitira un certificado de conformidad relativo a los examenes y ensayos
efectuados y aplicard su niimero de identificaciéon a cada instrumento aprobado o hard que

éste sea aplicado bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad disponibles para su inspeccion por
parte de las Administraciones publicas competentes durante un plazo que concluira a los

diez afios de la certificacion del instrumento.

7. Verificacion estadistica de la conformidad con los requisitos metrologicos.



7.1 El fabricante debera haber adoptado todas las medidas necesarias para que el proceso de
fabricacion garantice la homogeneidad de cada lote fabricado y deberd someter los

instrumentos en lotes homogéneos para su verificacion.

7.2 Se seleccionara al azar una muestra de cada lote de conformidad con lo dispuesto en el
punto 7.3. Todos los instrumentos de la muestra seran examinados individualmente y se
someteran a ensayos adecuados segin lo establecido en los documentos pertinentes
mencionados en el articulo 10 o a pruebas equivalentes, para establecer su conformidad con
los requisitos metrologicos que les son aplicables y determinar si el lote se acepta o se
rechaza. En ausencia de un documento normativo pertinente, el organismo implicado

decidira los ensayos oportunos que deberan realizarse.
7.3 El procedimiento estadistico debera cumplir los siguientes requisitos:
El control estadistico se basara en atributos. El sistema de muestreo debera garantizar:

a) Un nivel de calidad que corresponda a una probabilidad de aceptacion del 95%, con un

porcentaje de no conformidad inferior al 1%.

b) Una calidad limite que corresponda a una probabilidad de aceptacion del 5%, con un

porcentaje de no conformidad inferior al 7%.

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

los ensayos.

El organismo emitird un certificado de conformidad relativo a los examenes y ensayos
efectuados y aplicard su niimero de identificacion a cada instrumento aprobado o hard que

¢éste sea aplicado bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad disponibles para su inspeccion por
parte de las Administraciones publicas competentes durante un plazo que expirara diez afios

después de la certificacion del instrumento.

7.5 Si un lote es rechazado, el organismo adoptara las medidas oportunas para evitar la
comercializacion de ese lote. En caso de rechazo frecuente de lotes, el organismo podra

suspender la verificacion estadistica y tomar las medidas oportunas.

Declaracion escrita de conformidad



8.1 El fabricante aplicard el marcado de conformidad a cada instrumento de medida que

satisfaga los requisitos pertinentes de la regulacion metroldgica aplicable.

8.2 Se elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de instrumento, que se
mantendra a disposicion de las Administraciones publicas competentes durante un plazo que
expirara diez afios después de la fabricacion del ultimo instrumento. En dicha declaracion se

identificard el modelo de instrumento que es objeto de la misma.

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

aplica a toda una partida o envio.

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

organismo.

9. El fabricante podra, si asi lo acuerda el organismo y bajo su responsabilidad, aplicar el
numero de identificacion del organismo a los instrumentos de medida durante el proceso de

fabricacion.
Representante autorizado

10. Las obligaciones del fabricante podra cumplirlas, en su nombre y bajo su
responsabilidad, su representante autorizado, a excepcion de las obligaciones incluidas en

los puntos 4y 7.1.
Moédulo G
Declaracion de conformidad basada en la verificacion por unidad

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

regulacion metrologica aplicable.
Documentacion técnica

2. El fabricante elaborara la documentacion técnica con arreglo a lo dispuesto en el articulo

9 y la pondra a disposicion del organismo a que se refiere el punto 4. La documentacion



técnica permitird evaluar la conformidad del instrumento con los requisitos pertinentes de la
regulacion metrologica aplicable y en la medida en que es pertinente para tal evaluacion,

incluird el disefo, la fabricacion y el funcionamiento del instrumento.

El fabricante mantendra la documentacion técnica a disposicion de las Administraciones

publicas competentes durante un plazo de diez afios.
Fabricacion

3. El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para garantizar la conformidad del

instrumento fabricado con los requisitos pertinentes de la regulacion metrologica aplicable.
Verificacion

4. Un organismo elegido por el fabricante efectuara, o hara efectuar, los examenes y ensayos
oportunos segun lo establecido en los documentos pertinentes mencionados en el articulo 10
0 ensayos equivalentes, para comprobar la conformidad del instrumento con los requisitos
pertinentes de la regulacion metroldgica aplicable. En ausencia de un documento normativo

pertinente, el organismo implicado decidira los ensayos oportunos que deberan realizarse.

El organismo emitird un certificado de conformidad relativo a los examenes y ensayos
efectuados, y aplicara su niimero de identificacion al instrumento aprobado, o hara que éste

sea aplicado bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad disponibles para su inspeccion por
parte de las Administraciones publicas competentes durante un plazo que expirara diez afios

después de la certificacion del instrumento.
Declaracion escrita de conformidad

5.1 El fabricante aplicard el marcado de conformidad y bajo la responsabilidad del
organismo mencionado en el punto 4, el numero de identificacion de dicho organismo a
todo instrumento de medida que satisfaga los requisitos pertinentes de la regulacion

metrologica aplicable.

5.2 Se elaborara una declaracion de conformidad que se mantendra a disposicion de las
Administraciones publicas competentes durante un plazo que expirara diez afios después de
que el instrumento se haya fabricado. En dicha declaracion se identificara el instrumento

que es objeto de la misma.

Se suministrard una copia de la declaracion con el instrumento de medida.



Representante autorizado

6. Las obligaciones del fabricante incluidas en el punto 2 y en el parrafo 3 del punto 4 podra

cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado.
Moédulo H
Declaracion de conformidad basada en la garantia total de calidad

1. La declaracion de conformidad basada en la garantia total de calidad es el procedimiento
de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones que
se determinan en el presente modulo y garantiza y declara que los instrumentos de medida

en cuestion satisfacen los requisitos pertinentes de la regulacion metroldgica aplicable.
Fabricacion

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

sujeto a supervision con arreglo a lo establecido en el punto 4.
Sistema de gestion de la calidad

3.1 El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de gestion de la

calidad ante un organismo de su eleccion.

La solicitud incluira:

a) Toda la informacion pertinente para la categoria de instrumentos prevista.
b) La documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad.

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

los requisitos pertinentes de la regulacion metrologica aplicable.

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

gestion de la calidad. Incluira en particular una descripcion adecuada de:



a) Los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las

competencias de la direccion en cuanto al disefio y a la calidad del producto.

b) Las especificaciones técnicas de disefio que se aplicaran, incluidas las normas, y, cuando
no se apliquen integramente los documentos pertinentes a que se refiere el articulo 10, los
medios que se utilizaran para garantizar el cumplimiento de los requisitos esenciales de la

regulacion metrologica aplicables a los instrumentos.

c) Las técnicas de control de disefio y de verificacion de disefio, los procesos y actuaciones
sistematicas que se utilizaran para disefiar los instrumentos pertenecientes a la categoria de

Instrumentos en cuestion.

d) Las técnicas correspondientes de fabricacion, gestion de la calidad y garantia de calidad

que se utilizaran, asi como los procesos y actuaciones sistematicas que se seguiran.

e) Los examenes y ensayos que se llevaran a cabo antes, durante y después de la

fabricacion, y la frecuencia de los mismos.

f) Los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como informes de inspeccion y
datos de los ensayos, datos de calibracion, informes de calificacion del personal implicado y

otros.

g) Los medios para controlar la consecucion de la calidad requerida de disefio y producto y

el funcionamiento eficaz del sistema de gestion de la calidad.

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

referencias en el Boletin Oficial del Estado.

Ademas de la experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo auditor incluira
personas que posean la experiencia adecuada en el ambito correspondiente de la metrologia
y la tecnologia del instrumento y conocimiento de los requisitos pertinentes de la regulacion
metroldgica aplicable. El procedimiento de evaluacion incluird una visita de inspeccion a los

locales del fabricante.

La decision sera notificada al fabricante incluyendo las conclusiones de la inspeccion y la

decision razonada relativa a la evaluacion del sistema.



3.4 El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de

gestion de la calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

3.5 El fabricante mantendra informado al organismo que ha aprobado el sistema de gestion

de la calidad sobre cualquier actualizacion prevista del mismo.

El organismo evaluara las modificaciones propuestas y decidira si el sistema modificado de
gestion de la calidad sigue satisfaciendo los requisitos mencionados en el punto 3.2 o si es

necesario volver a examinarlo.

Notificara su decision al fabricante incluyendo las conclusiones de la inspeccion y la

decision razonada relativa a la modificacion propuesta.
Supervision bajo la responsabilidad del organismo

4.1 El objetivo de la supervision consiste en asegurar que el fabricante cumple debidamente

las obligaciones que le impone el sistema de gestion de la calidad aprobado.

4.2 A efectos de inspeccion, el fabricante permitird al organismo la entrada a los lugares de
fabricacion, de inspeccion, de ensayos y de almacenamiento, y le proporcionara toda la

informacion necesaria, en especial:
a) La documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad.

b) Los documentos relativos a la gestion de la calidad con arreglo a lo previsto en la parte
relativa al disefio en el sistema de gestion de la calidad, por ejemplo, los resultados de

analisis, calculos, ensayos y otros.

¢) Los documentos relativos a la gestion de la calidad con arreglo a lo previsto en la parte
relativa a la fabricacion en el sistema de gestion de la calidad, por ejemplo, informes de
inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion e informes de calificacion del

personal implicado.

4.3 El organismo realizara periddicamente auditorias para asegurarse de que el fabricante
mantiene y aplica el sistema de gestion de la calidad y proporcionara un informe de la

auditoria al fabricante.

4.4 Ademas, el organismo podrd efectuar, sin previo aviso, visitas de inspeccion al
fabricante. Durante tales visitas el organismo podra, si ello fuera necesario, efectuar ensayos

sobre el producto o hacerlas efectuar bajo su responsabilidad, para comprobar el correcto



funcionamiento del sistema de gestion de la calidad y proporcionard al fabricante un

informe de la visita y si se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.
Declaracidn escrita de conformidad

5.1 El fabricante aplicara a cada instrumento de medida que satisfaga los requisitos
pertinentes de la regulacion metroldgica aplicable, el marcado de conformidad y bajo la
responsabilidad del organismo a que se refiere el punto 3.1, el nimero de identificacion de

dicho organismo.

5.2 Se elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de instrumento, que se
mantendra a disposicion de las Administraciones publicas competentes durante un plazo que
expirara diez afios después de la fabricacion del ultimo instrumento. En dicha declaracion se

identificard el modelo de instrumento que es objeto de la misma.

Se proporcionara una copia de esta declaracion de conformidad con cada instrumento de
medida comercializado. No obstante, en aquellos casos en que se suministre un gran numero
de instrumentos por separado a un Unico usuario, podra interpretarse que dicho requisito se

aplica a toda una partida o envio.

6. El fabricante, durante un plazo que expirara diez afos después de la fabricacion del

ultimo instrumento, mantendra a disposicion de las Administraciones publicas competentes:

a) La documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad mencionada en el segundo

guion del punto 3.1.
b) La actualizacion a que se refiere el punto 3.5, segin haya sido aprobada.
c) Las decisiones y los informes del organismo a que se refieren los puntos 3.5, 4.3 y 4.4.

7. Cada organismo pondra periddicamente a disposicion de la Administracion Publica
competente que lo haya designado la lista de aprobaciones de sistemas de gestion de la
calidad emitidas, o rechazadas, e informara inmediatamente a dicha Administracion de la

retirada de una aprobacion a un sistema de gestion de la calidad.
Representante autorizado

8. Las obligaciones del fabricante incluidas en los puntos 3.1, 3.5, 5.2 y 6 podra cumplirlas,

en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado.

Modulo H1



Declaracion de conformidad basada en la garantia total de calidad mas el examen del disefio

1. La declaracion de conformidad basada en la garantia total de calidad mas el examen del
disefio es el procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante
cumple las obligaciones que se determinan en el presente modulo y garantiza y declara que
los instrumentos de medida en cuestion satisfacen los requisitos pertinentes de la regulacion

metrologica aplicable
Fabricacion

2. El fabricante debera operar bajo un sistema de gestion de la calidad aprobado para el
disefo, fabricacion e inspeccion del producto acabado y para la realizacion de los ensayos
del instrumento de medida en cuestion con arreglo a lo establecido en el punto 3 y estara
sujeto a supervision con arreglo a lo establecido en el punto 5. La adecuacion del disefio
técnico del instrumento de medida habra sido examinada con arreglo a las disposiciones del

punto 4.
Sistema de gestion de la calidad

3.1 El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de gestion de la

calidad ante un organismo de su eleccion.

La solicitud incluira:

a) Toda la informacion pertinente para la categoria de instrumentos prevista.
b) La documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad.

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

los requisitos pertinentes de la regulacion metrologica aplicable.

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

gestion de la calidad. Incluira en particular una descripcion adecuada de:

a) Los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las

competencias de la direccion en cuanto al disefio y a la calidad del producto.



b) Las especificaciones técnicas de disefio que se aplicaran, incluidas las normas, y, cuando
no se apliquen integramente los documentos pertinentes a que se refiere el articulo 10, los
medios que se utilizaran para garantizar el cumplimiento de los requisitos pertinentes de la

regulacién metrologica aplicables a los instrumentos.

c) Las técnicas de control de disefio y de verificacion de disefo, los procesos y actuaciones
sistematicas que se utilizaran para disefiar los instrumentos pertenecientes a la categoria de

Instrumentos en cuestion.

d) Las técnicas correspondientes de fabricacion, gestion de la calidad y garantia de calidad

que se utilizaran, asi como los procesos y actuaciones sistematicas que se seguiran.

e) Los examenes y ensayos que se llevaran a cabo antes, durante y después de la

fabricacion, y la frecuencia de los mismos.

f) Los documentos relativos a la gestion de la calidad, tales como informes de inspeccion y

datos de los ensayos, datos de calibracion e informes de calificacion del personal implicado.

g) Los medios para controlar la consecucion de la calidad requerida de disefio y producto y

el funcionamiento eficaz del sistema de gestion de la calidad.

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

referencias en el Boletin Oficial del Estado.

Ademas de la experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo auditor incluira
personas que posean la experiencia adecuada en el ambito correspondiente de la metrologia
y la tecnologia del instrumento y conocimiento de los requisitos aplicables de la regulacion
metroldgica aplicable. El procedimiento de evaluacion incluird una visita de inspeccion a los

locales del fabricante.

La decision sera notificada al fabricante, incluyendo las conclusiones de la inspeccion y la

decision razonada relativa a la evaluacion del sistema.

3.4 El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de

gestion de la calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

3.5 El fabricante mantendra informado al organismo que ha aprobado el sistema de gestion

de la calidad sobre cualquier actualizacion prevista del mismo.



El organismo evaluara las modificaciones propuestas y decidira si el sistema modificado de
gestion de la calidad sigue satisfaciendo los requisitos mencionados en el punto 3.2 o si es

necesario volver a examinarlo.

Notificara su decision al fabricante, incluyendo las conclusiones de la inspeccion y la

decision razonada relativa a la modificacion propuesta.

3.6 Cada organismo pondra peridodicamente a disposicion de la Administracion Publica
competente que lo haya designado la lista de aprobaciones de sistemas de gestion de la
calidad emitidas, o rechazadas, e informara inmediatamente a dicha Administracion de la

retirada de una aprobacion a un sistema de gestion de la calidad.
Examen del disefio

4.1 El fabricante presentara una solicitud de examen del disefio ante el organismo a que se

hace referencia en el punto 3.1.

4.2 La solicitud permitira la comprension del disefio, fabricacion y funcionamiento del
instrumento, y permitirda evaluar la conformidad con los requisitos pertinentes de la

regulacion metroldgica aplicable. Dicha solicitud incluira:
a) El nombre y la direccion del fabricante.

b) Una declaracién escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante cualquier otro

organismo.

c¢) La documentacion técnica que se describe en el articulo 5. Esta documentacion permitira
evaluar la conformidad del instrumento con los requisitos pertinentes de la regulacion
metrologica aplicable, incluyendo en la medida en que sea pertinente para dicha evaluacion,

el disefio y el funcionamiento del instrumento.

d) Las pruebas que apoyen la adecuacion del disefio técnico. Estas pruebas de apoyo
mencionaran toda norma que se haya aplicado, en especial en el caso de que no se hayan
aplicado integramente los documentos pertinentes a que se refiere el articulo 10 e incluiran,
en caso necesario, los resultados de las pruebas efectuadas por el laboratorio competente del
fabricante, o por otro laboratorio que haya efectuado las pruebas en su nombre y bajo su

responsabilidad.

4.3 El organismo examinara la solicitud y si el disefio cumple las disposiciones de la
normativa metrologica aplicables al instrumento de medida, emitird un certificado de

examen de disefio, al fabricante. El certificado incluird el nombre y la direccion del



fabricante, las conclusiones del examen, cualesquiera condiciones de validez y los datos

necesarios para la identificacion del instrumento aprobado.
4.3.1 Todas las partes pertinentes de la documentacion técnica se adjuntaran al certificado.

4.3.2 El certificado, o sus anexos, contendran toda la informacion pertinente para la
evaluacion de la conformidad y el control en servicio. En particular, a fin de permitir la
evaluacion de la conformidad de los instrumentos fabricados con el disefio examinado en lo
relativo a la reproducibilidad de sus resultados metrologicos, cuando estén debidamente

ajustados utilizando los medios apropiados. El contenido incluira:
a) Las caracteristicas metroldgicas del disefio del instrumento.

b) Las medidas requeridas para garantizar la integridad de los instrumentos, tales como el

precintado y la identificacion del programa informatico.

c¢) Informacion sobre otros elementos necesarios para la identificacion del instrumento y

para comprobar su conformidad exterior con el disefio.

d) Si procede, cualquier informacion especifica necesaria para verificar las caracteristicas de

los instrumentos fabricados.

e) En el caso de un subconjunto, toda la informacién necesaria para garantizar la

compatibilidad con otros subconjuntos o instrumentos de medida.

4.3.3 El organismo elaborara un informe de evaluacion al respecto y lo mantendra a
disposicion de la Administracion Piblica competente que lo haya designado. Sin perjuicio
de lo dispuesto en el punto 1. h del anexo II, el organismo solamente publicara el contenido

de este informe, total o parcialmente, con el acuerdo del fabricante.

El certificado tendra una validez de diez afos a partir de la fecha de su emision y podra

renovarse posteriormente por periodos de igual validez.

Si se deniega un certificado de examen de disefio al fabricante, el organismo proporcionara

las razones detalladas de dicha denegacion.

4.4 El fabricante mantendra informado al organismo que ha emitido el certificado de
examen de disefio sobre cualquier modificacion fundamental del disefio aprobado. Las
modificaciones del disefio aprobado deberan ser objeto de una aprobacién adicional por
parte del organismo que emitid el certificado de examen de disefio, cuando dichas

modificaciones pudieran afectar a la conformidad con los requisitos esenciales y especificos



de la regulacion metrologica aplicable, las condiciones de validez del certificado o las
condiciones exigidas para el uso del instrumento. Esta aprobacion complementaria se

otorgara en forma de adicional al certificado original de examen de disefio.

4.5 Cada organismo pondra periddicamente a disposicion de la Administracion Publica

competente que lo haya designado:
a) Los certificados de examen de disefio y los anexos emitidos.
b) Las adicionales y modificaciones de los certificados ya emitidos.

Cada organismo informard inmediatamente a la Administracion Publica competente que lo

haya designado de la retirada de un certificado de examen de disefio.

4.6 El fabricante o su representante autorizado conservara una copia del certificado de
examen de disefo, de sus anexos y de sus adicionales, junto con la documentacion técnica,
durante un plazo que expirara diez afios después de la fabricacion del ultimo instrumento de

medida.

Cuando ni el fabricante ni su representante autorizado estén establecidos en la Union
Europea, la obligacion de facilitar la documentacion técnica cuando se solicite, recaera en la

persona que designe el fabricante.
Supervision bajo la responsabilidad del organismo

5.1 El objetivo de la supervision consiste en asegurar que el fabricante cumple debidamente

las obligaciones que le impone el sistema de gestion de la calidad aprobado.

5.2 A efectos de inspeccion, el fabricante permitira al organismo la entrada a los lugares de
disefio, fabricacion, de inspeccion, de ensayos y de almacenamiento, y le proporcionara toda

la informacion necesaria, en especial:
a) La documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad.

b) Los documentos relativos a la gestion de la calidad con arreglo a lo previsto en la parte
relativa al disefio en el sistema de gestion de la calidad, por ejemplo, los resultados de

andlisis, calculos y ensayos.

¢) Los documentos relativos a la gestion de la calidad con arreglo a lo previsto en la parte

relativa a la fabricacion en el sistema de gestion de la calidad, por ejemplo, informes de



inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion e informes de calificacion del

personal implicado.

5.3 El organismo realizard periddicamente auditorias para asegurarse de que el fabricante
mantiene y aplica el sistema de gestion de la calidad y proporcionard un informe de la

auditoria al fabricante.

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

de la visita y si se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.
Declaracion escrita de conformidad

6.1 El fabricante aplicara a cada instrumento de medida que satisfaga los requisitos
pertinentes de la regulacion metroldgica aplicable, el marcado de conformidad y bajo la
responsabilidad del organismo a que se refiere el punto 3.1, el nimero de identificacion de

dicho organismo.

6.2 Se elaborara una declaracion de conformidad para cada modelo de instrumento, que se
mantendra a disposicion de las Administraciones publicas competentes durante un plazo que
expirara diez afios después de la fabricacion del altimo instrumento. En dicha declaracion se
identificara el modelo del instrumento que es objeto de la misma y se mencionara el niimero

del certificado de examen de disefio.

Se proporcionara una copia de esta declaracion de conformidad con cada instrumento de
medida comercializado. No obstante, en aquellos casos en que se suministre un gran numero
de instrumentos por separado a un Unico usuario, podra interpretarse que dicho requisito se

aplica a toda una partida o envio.

7. El fabricante, durante un plazo que expirara diez afios después de la fabricacion del

ultimo instrumento, mantendra a disposicion de las Administraciones publicas competentes:
a) La documentacion mencionada en el segundo guién del punto 3.1.

b) La actualizacién a que se refiere el punto 3.5, segin haya sido aprobada.

c) Las decisiones y los informes del organismo a que se refieren los puntos 3.5, 5.3 y 5.4.

Representante autorizado



8. Las obligaciones del fabricante incluidas en los puntos 3.1, 3.5, 6.2 y 7 podra cumplirlas,

en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado.
ANEXO IV
Requisitos esenciales comunes de los instrumentos de medida

Los instrumentos de medida deberan proporcionar un elevado nivel de proteccion
metrologica con objeto de que todas las partes afectadas puedan tener confianza en el
resultado de la medicion, y deberan disefiarse y fabricarse con un alto nivel de calidad con

respecto a la tecnologia de medicion y a la seguridad de los datos de la medicion.

A continuacion se recogen los requisitos que deberan cumplir los instrumentos de medida
para satisfacer los objetivos arriba mencionados, completados, en los casos que asi lo
requieran, por los requisitos especificos para determinados instrumentos recogidos en los

anexos V al XIV, en el que se detallan ciertos aspectos de los requisitos generales.

Las soluciones adoptadas para responder a dichos requisitos deben tener en cuenta el uso al

que va destinado el instrumento, asi como su previsible utilizacion incorrecta.
Definiciones
Mensurando: Magnitud particular sometida a medicion.

Magnitud de influencia: Magnitud que no siendo el mensurando tiene efecto sobre el

resultado de la medicion.

Condiciones nominales de funcionamiento: Las condiciones nominales de funcionamiento
son los valores para el mensurando y para las magnitudes de influencia que configuran las

condiciones normales de trabajo de un instrumento.

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

funcionamiento nominales para esa magnitud de influencia.

Valor critico de variacion: Valor critico de variacion es aquel valor para el que el cambio

producido en el resultado de la medicion se considera indeseable.



Medida materializada: Una medida materializada es un dispositivo cuya finalidad es
reproducir o proporcionar de forma permanente, durante su uso, uno o mas valores

conocidos de una magnitud determinada.

Transaccion comercial de venta directa: Una transaccion comercial se considera de tipo

«venta directa» si se cumplen las tres condiciones siguientes:
el resultado de la medicidn sirve como base para el importe que se ha de pagar;

al menos una de las partes que participan en la transaccion relacionada con la medicion es

un consumidor o cualquier otra parte que necesita un nivel de proteccidn similar;

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

lugar.

Entornos climaticos: Se entiende por entornos climaticos las condiciones en que pueden
utilizarse los instrumentos de medida. Se establecen las diferentes posibilidades en el cuadro

1 del apartado 1.3.1 de este anexo.

Empresa de servicio publico: Se considera empresa de servicio publico a un suministrador

de electricidad, gas, energia térmica o agua.
Requisitos
1. Errores permitidos:

1.1 En condiciones nominales de funcionamiento y en ausencia de perturbaciones, el error
de medicion no debe sobrepasar el valor del error maximo permitido (emp) que se recoge en

los pertinentes requisitos especificos relativos al instrumento.

Salvo indicacidon contraria en los anexos especificos relativos al instrumento, el error
maximo permitido se expresara como el valor bilateral de la desviacion del valor verdadero

de medicion.

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

instrumento especifico.

Cuando el instrumento esté concebido para ser utilizado en un campo electromagnético

continuo permanente determinado, el funcionamiento admisible durante el ensayo de campo



electromagnético radiado, modulado en amplitud, no debera exceder del error maximo

permitido.

1.3 El fabricante debera especificar los entornos climaticos, mecanicos y electromagnéticos
para los que esta concebido el instrumento, la alimentacion de energia y otras magnitudes de
influencia que puedan afectar a su exactitud, teniendo en cuenta los requisitos establecidos

en los anexos especificos de los instrumentos.

1.3.1 Los entornos climaticos: El fabricante debera especificar el limite superior e inferior
de temperatura para cada uno de los valores especificados en el cuadro 1, salvo si se indica
otra cosa en el anexo especifico del instrumento, e indicar si el instrumento esta disefiado
para la humedad (condensacion o ausencia de condensacion) y si el emplazamiento previsto

para el instrumento es en interior o exterior.

Cuadro 1

Limites de temperatura

Limite superior de temperatura|30 °C |40 °C |55 °C |70 °C

Limite inferior de temperatura |+ 5 °C|-10 °C|-25 °C|-40 °C

1.3.2 a) Los entornos mecanicos se clasifican en las clases M1 a M3 seglin se describen a

continuacion:

M1: Esta clase corresponde a los instrumentos utilizados en emplazamientos sometidos a
vibraciones y choques poco significativos, por ejemplo, a instrumentos adosados a
estructuras portantes ligeras sometidas a vibraciones insignificantes y/o choques

transmitidos por operaciones de arranque o actividades de percusion, portazo, etc.

M2: Esta clase corresponde a los instrumentos utilizados en emplazamientos con niveles de
vibracion y choque significativos o altos, procedentes de maquinas o provocados por el paso
de vehiculos en las inmediaciones o proéximos a mdaquinas de gran envergadura, cintas

transportadoras, etc.

M3: Esta clase corresponde a los instrumentos utilizados en emplazamientos en los que el
nivel de vibracién y choque es alto o muy alto, por ejemplo, en el caso de instrumentos

instalados directamente en maquinas, cintas transportadoras, etc.

b) Se tendran en cuenta las siguientes magnitudes de influencia en relacion con los entornos

mecanicos:



Vibracion.
Choque mecanico.

1.3.3 a) Los entornos electromagnéticos se clasifican en las clases E1, E2 o E3 segln se
describen a continuacion, a menos que se disponga otra cosa en los anexos especificos de

los instrumentos.

El: Esta clase corresponde a los instrumentos utilizados en emplazamientos con
perturbaciones electromagnéticas correspondientes a las que es probable encontrar en

edificios residenciales, comerciales y de industria ligera.

E2: Esta clase corresponde a los instrumentos utilizados en emplazamientos con
perturbaciones electromagnéticas correspondientes a las que es probable encontrar en otros

edificios industriales.

E3: Esta clase corresponde a los instrumentos alimentados por la bateria de un vehiculo.
Tales instrumentos deberan cumplir los requisitos de la clase E2 y los siguientes requisitos

adicionales:

Caidas de tension causadas por la activacion de los circuitos de arranque de los motores de

combustion interna.

Descargas transitorias originadas al desconectarse una bateria descargada con el motor en

marcha.

b) Se tendran en cuenta las siguientes magnitudes de influencia en relacion con los entornos

electromagnéticos:

Cortes de tension.

Breves caidas de tension.

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

Campos electromagnéticos de radiofrecuencia.

Campos electromagnéticos de radiofrecuencia, conducidos en las lineas de suministro y/o de

sefiales.



Picos de tension en las lineas de suministro y/o de sefiales.

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

siguientes:

Variacion de tension.

Variacion de la frecuencia de la red.

Campos magnéticos a la frecuencia de alimentacion.

Cualquier otra magnitud que pueda tener una influencia significativa en la exactitud del

instrumento.

1.4 Se aplicara lo dispuesto en los siguientes puntos cuando se efectien las pruebas

previstas en el presente Real Decreto.

1.4.1 Normas basicas para los ensayos y determinacion de errores: Se verificardn los
requisitos esenciales especificados en los puntos 1.1 y 1.2 para cada una de las magnitudes
de influencia pertinentes. Salvo que en los anexos V a XIV especificos relativos a un
instrumento se establezca otra cosa, estos requisitos esenciales se verificaran al aplicar de
manera independiente cada una de las magnitudes de influencia y sus efectos se evaluaran
por separado, manteniendo relativamente constantes en su valor de referencia todas las

demas magnitudes de influencia.

Los ensayos metrolégicos se efectuaran durante o después de la aplicacion de la magnitud
de influencia, en funcion de cual sea la situacion que corresponda al funcionamiento normal

del instrumento en el momento en que es probable que aparezca la magnitud de influencia.
1.4.2 Humedad ambiente:

De acuerdo con el entorno climatico de funcionamiento para el que esta concebido el
instrumento, puede ser adecuado, o bien el ensayo continuo de calor hiumedo (sin

condensacion), o bien el ensayo ciclico de calor himedo (con condensacion).

El ensayo ciclico de calor humedo es adecuado en casos de condensacion alta o cuando la
penetracion de vapor se vea acelerada por el efecto de la respiracion. En condiciones de

humedad sin condensacion, sera adecuado el ensayo continuo de calor himedo.

2. Reproducibilidad: La medicién de una magnitud del mismo valor en un emplazamiento

distinto o por un usuario distinto, siempre que las demas condiciones de medicion sean las



mismas, debera arrojar unos resultados sucesivos de medicion muy similares. La diferencia
entre los resultados de las mediciones debera ser pequefia si se compara con el error maximo

permitido.

3. Repetibilidad: La medicion de una magnitud del mismo valor bajo las mismas
condiciones de medicion debera arrojar unos resultados sucesivos muy similares. La
diferencia de los resultados de medicion debera ser pequeiia cuando se compare con el error

maximo permitido.

4. Movilidad y sensibilidad: Un instrumento de medida debera ser lo suficientemente
sensible y su umbral de movilidad debera ser lo suficientemente bajo para la tareca de

medicion para la que ha sido disefiado.

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

las que fue concebido.

6. Fiabilidad: Un instrumento de medida debera ser disefiado para reducir cuanto sea posible
los defectos que puedan dar lugar a un resultado de medicidon inexacto, a menos que la

presencia de tales defectos sea obvia.
7. Aptitud:

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

incorrecto involuntario.

7.2 Un instrumento de medida deberd adecuarse al uso para el que ha sido concebido,
teniendo en cuenta las condiciones practicas de trabajo, y no debera exigir del usuario una

destreza o formacion especial para obtener un resultado de medicion correcto.

7.3 Los errores de un instrumento de medicion, de un servicio publico instalado en flujos o

corrientes fuera del campo controlado, no debera disponer de un sesgo indebido.

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

consecuencia.



7.5 Un instrumento de medida debera ser resistente y estar construido con materiales

apropiados a las condiciones para las que ha sido concebido.

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

procedimiento de ensayo.

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

asociado.
8. Proteccion contra la corrupcion:

8.1 Las caracteristicas metroldgicas de un instrumento de medida no deberan verse
alteradas, mas alla de lo admisible, por la conexion a otro dispositivo, por ninguna
caracteristica del dispositivo conectado, o por ninglin dispositivo que comunique a distancia

con el instrumento de medida.

8.2 Cualquier componente del soporte fisico que sea critico para las caracteristicas
metrologicas debera ser disefiado de forma que pueda ser protegido. Las medidas de

seguridad previstas deberan incluir pruebas evidentes de posibles intervenciones.

8.3 Cualquier soporte 16gico que sea critico para las caracteristicas metrologicas debera ser

identificado como tal y debera estar protegido.

La identificacién del soporte 16gico debera ser proporcionada de forma sencilla por el

instrumento de medida.

Debera disponerse de una prueba evidente de posibles intervenciones durante un periodo de

tiempo razonable.

8.4 Los datos de medicion, los programas informaticos necesarios para las caracteristicas de
las mediciones y los parametros de importancia metroldgica almacenados o transmitidos

deberan ser protegidos adecuadamente contra la corrupcion accidental o intencionada.

8.5 En el caso de los instrumentos de medicion de empresas de servicio publico, el indicador

de la cantidad total suministrada o los indicadores de los que puede extraerse la cantidad



total suministrada, que sirvan de referencia total o parcial para el pago no podran ponerse a

cero durante su utilizacion.

9. Informacién que debera figurar en el instrumento y acompafarlo:
9.1 Los siguientes datos deberan figurar en un instrumento de medida:
Marca o nombre del fabricante.

Informacién sobre su exactitud.

y cuando proceda,

Datos necesarios sobre las condiciones de utilizacion.

Alcance maximo.

Campo de medida.

Marcado de identidad.

Numero del certificado de examen CE de modelo, o del certificado de examen CE de

diseno.

Informacién de si otros dispositivos adicionales, que proporcionan resultados metrologicos,

cumplen o no las disposiciones del presente Real Decreto sobre control metrologico legal.

9.2 Los instrumentos cuyas dimensiones sean demasiado pequefias o cuya composicion sea
demasiado sensible para que figure la informacién adecuada en ellos deberan llevar la
informacion necesaria en su embalaje, si lo hubiere, y en los documentos exigidos por las

disposiciones que se determinan en el presente Real Decreto.

9.3 El instrumento de medida debera ir acompafiado de informacion sobre su
funcionamiento, a menos que ello resulte innecesario debido a la simplicidad del

instrumento. La informacion sera de facil comprension y deberd incluir, en su caso:
Las condiciones nominales de funcionamiento.
Las clases de entorno mecénico y electromagnético.

El limite superior e inferior de temperatura; si la condensacion es o no posible,

emplazamiento interior o exterior.



Las instrucciones para su instalacion, mantenimiento, reparaciones y ajustes permitidos.
Las instrucciones para el manejo correcto y condiciones especiales de funcionamiento.
Las condiciones de compatibilidad con interfaces, subconjuntos o instrumentos de medida.

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

necesariamente manuales de instruccion individuales.

9.5 A no ser que se indique lo contrario en un anexo especifico relativo al instrumento, el
valor del escalon para un valor medido deberd ser de la forma 1x10n, 2x10n, 6 5x10n,
siendo n un nimero entero o cero. La unidad de medida o su simbolo deberan aparecer junto

al valor numérico.

9.6 Las medidas materializadas deberan ir sefializadas con una escala o valor nominal,

donde figurara la unidad de medida utilizada.

9.7 Las unidades de medida utilizadas y sus simbolos seran conformes a las disposiciones
establecidas en el Real Decreto 1317/1989, de 27 de octubre, y su modificacion en el Real
Decreto 1737/1989, de 20 de noviembre, relativos a las unidades legales de medida y sus

simbolos.

9.8 Todos los marcados ¢ inscripciones previstos en los requisitos deberan ser claros,

indelebles, inequivocos e intransferibles.
10. Indicacion del resultado:

10.1 La indicacién del resultado debera llevarse a cabo mediante una presentacion visual o

documento impreso.

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

confusion con las indicaciones controladas metrologicamente.

10.3 En caso de resultados impresos o grabados, la impresion o la grabacion debera ser

también facilmente legible e indeleble.



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

Decreto llevara la informacion restrictiva apropiada.

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

deba abonar.
11. Otros procesamientos de datos para concluir la transaccion comercial:

11.1 Los instrumentos de medida, diferentes a los utilizados en servicios publicos, deberan
grabar en un soporte duradero los resultados de la medicion junto con la informacién de

1dentificacion de la transaccion concreta cuando:
la medicién no sea repetible y

el instrumento de medida esté disefiado, normalmente, para su uso en ausencia de una de las

partes implicadas en la transaccion.

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

la transaccion.

12. Evaluacion de la conformidad: Los instrumentos de medida deberan disefiarse de forma
que permitan evaluar facilmente su conformidad con los requisitos establecidos en el

presente Real Decreto o en su regulacion especifica nacional.
ANEXO V
Requisitos esenciales especificos de los contadores de agua

Los requisitos pertinentes aplicables del anexo IV, los requisitos especificos del presente
anexo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el articulo 6 de
este Real Decreto, se aplicaran a los contadores de agua para la medicion de volimenes de

agua limpia, fria o caliente para uso residencial, comercial o de la industria ligera.



Definiciones

Contador de agua: Instrumento concebido para medir, memorizar e indicar el volumen, en
las condiciones de medida, de distribucion de agua que pasa a través del transductor de

medicion.

Caudal de agua minimo (Q1): El caudal de agua mas pequefio con el que el contador de
agua suministra indicaciones que satisfacen los requisitos en materia de error maximo

permitido.

Caudal de agua de transicion (Q2): El caudal de agua de transicion es el valor del caudal de
agua que se sitiia entre el caudal de agua minimo y el permanente y en el que el intervalo de
caudal de agua se divide en dos zonas, la «zona superior» y la «zona inferior». A cada zona

corresponde un error maximo permitido caracteristico.

Caudal de agua permanente (Q3): Es el caudal de agua méas elevado con el que puede
funcionar el contador de agua de forma satisfactoria en condiciones de uso normal, es decir,

bajo condiciones de flujo estacionario o intermitente.

Caudal de agua de sobrecarga (Q4): El caudal de agua de sobrecarga es el caudal mas alto
con el que puede funcionar el contador de forma satisfactoria durante un periodo corto de

tiempo sin sufrir deterioro.
Requisitos especificos

Condiciones nominales de funcionamiento: El fabricante debera especificar las condiciones

nominales de funcionamiento del instrumento, en concreto:

1. El intervalo del caudal de agua: Los valores del intervalo del caudal de agua deberan

cumplir las siguientes condiciones:

Q3/Q1> 10
Q2/Ql=1,6
Q4/Q3=1,25

Durante un periodo de 5 afios a partir de la adopcion de la presente Orden la relacion Q2/Q1
podra ser: 1,5; 2,5; 4 6 6,3.

2. El intervalo de temperatura del agua: Los valores del intervalo de temperatura del agua

deberan satisfacer las siguientes condiciones:



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

3. El intervalo de la presion relativa del agua, que ira de 0,3 bar a una presion de al menos
10 bar a Q3.

4. En cuanto a la alimentacion eléctrica: El valor nominal de la tension de alimentacion en

corriente alterna y/o los limites de la tension de alimentacion en corriente continua.
Error maximo permitido:

5. El error maximo permitido, positivo o negativo, sobre los voliimenes suministrados bajo
caudales comprendidos entre el caudal de transicion (Q2) (inclusive) y el caudal de

sobrecarga (Q4) es:
2% para agua con una temperatura < 30 °C,
3% para agua con una temperatura > 30 °C.

6. El error maximo permitido, positivo o negativo, sobre los volimenes suministrados bajo
caudales comprendidos entre el caudal minimo (Q1) y el caudal de agua de transicion (Q2)

(excluido) es del 5% independientemente de la temperatura del agua.
Efecto permitido de las perturbaciones:
7.1 Inmunidad electromagnética:

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

que:

el cambio del resultado de la medicion no supere el valor critico de cambio definido en el

punto 7.1.3, 0

la indicacion del resultado de la medicidén no pueda interpretarse como un resultado valido,
tal como el de una variacion momentdnea que no debe ser interpretada, memorizada o

transmitida como un resultado de la medicion.
7.1.2 Tras sufrir una perturbacion electromagnética, el contador de agua debera:

recuperar la capacidad de funcionamiento dentro del error maximo permitido,



conservar en perfecto estado todas las funciones de medicion, y

permitir la recuperacion de todos los datos de medicion presentes justo antes de que

apareciera la perturbacion.
7.1.3 El valor critico de cambio es el menor de los dos siguientes valores:

El volumen correspondiente a la mitad de la magnitud del error maximo permitido en la

zona superior sobre el volumen medido.

El volumen correspondiente al error maximo permitido sobre el volumen correspondiente a

un minuto al caudal de agua permanente (Q3).

7.2 Durabilidad: Después de haberse efectuado una prueba adecuada que tenga en cuenta el

periodo de tiempo estimado por el fabricante, deberan cumplirse los siguientes criterios:

7.2.1 La variacion del resultado de la medida después de la prueba de durabilidad al

compararse con la medicion inicial no podra superar:
el 3% del volumen medido entre Q1 incluido y Q2 excluido;
el 1,5% del volumen medido entre Q2 incluido y Q4 incluido.

7.2.2 El error de indicacion del volumen medido después de la prueba de durabilidad no

podra superar:
+ el 6% del volumen medido entre Q1 incluido y Q2excluido;

+ el 2,5% del volumen medido entre Q2 incluido y Q4 incluido en contadores destinados a

medir agua a temperaturas entre 0,1 °C y 30 °C;

+ el 3,5% del volumen medido entre Q2 incluido y Q4 incluido en contadores destinados a

medir agua a temperaturas entre 30 °C y 90 °C.
Aptitud:

8.1 El contador debera poder instalarse para funcionar en cualquier posicion, a menos que se

haga constar claramente lo contrario.

8.2 El fabricante debera especificar si el contador estd disefiado para medir el flujo inverso.

En tal caso, el volumen del flujo inverso debera bien sustraerse del volumen acumulado o



registrarse por separado. Tanto al flujo normal como al inverso se aplicara el mismo error

maximo permitido.

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

propiedades metrologicas.

Unidades de medida:

9. El volumen medido debera indicarse en metros ctbicos, cuyo simbolo es m3.
Puesta en servicio:

10. La Administracion Publica competente debera asegurarse de que los requisitos de los
puntos 1, 2 y 3 sean determinados por el distribuidor o por la persona legalmente autorizada
para instalar el contador, de manera que éste resulte apropiado para medir con exactitud el

consumo previsto o previsible.

Evaluacion de la conformidad: Los procedimientos de evaluacion de la conformidad a que

hace referencia el articulo 6, entre los cuales puede optar el fabricante son:
B+F o B+D o HI.

ANEXO VI

Requisitos esenciales especificos de los contadores de gas y dispositivos de conversion

volumétrica

Los requisitos pertinentes aplicables del anexo IV, los requisitos especificos del presente
anexo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el articulo 6 de
este Real Decreto, se aplicaran a los contadores de gas y a los dispositivos de conversion
volumétrica que se definen a continuacion para uso residencial, comercial y de la industria

ligera.
Definiciones

Contador de gas: Instrumento concebido para la medicion, memorizacion e indicacion de la

cantidad de gas combustible (volumen o masa) que ha pasado por ¢€l.

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

condiciones de base.



Caudal minimo (Qmin): El caudal més bajo con el que el contador de gas suministra

indicaciones respetando el error maximo permitido.

Caudal maximo (Qmax): El caudal mas alto con el que el contador de gas suministra

indicaciones respetando los requisitos en materia de error maximo permitido.

Caudal de transicion (Qt): El caudal de transicion es el valor del caudal que se sitaa entre el
caudal minimo y el maximo y en el que el intervalo de caudal se divide en dos zonas, la
«zona superior» y la «zona inferior». A cada zona corresponde un error maximo permitido

caracteristico.

Caudal de sobrecarga (Qr): El caudal de sobrecarga es el caudal mas alto con el que puede
funcionar el contador de forma satisfactoria durante un periodo corto de tiempo sin sufrir

deterioro.

Condiciones de base: Las condiciones especificas a las que se convierte la cantidad de
fluido medida.

Parte I
Requisitos especificos para los contadores de gas

1. Condiciones nominales de funcionamiento: El fabricante deberd especificar las

condiciones nominales de funcionamiento del contador de gas, teniendo en cuenta:

1.1 El intervalo del caudal de gas debera cumplir al menos las siguientes condiciones:

Clase de exactitud | Qmax/Qmin | Qmax/Qt | Qr/Qmax
1.5 > 150 >10 1,2
1.0 >20 1,2

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

El instrumento debera estar concebido para la gama de gases y presiones de suministro del

pais de destino. El fabricante debera precisar, en particular:
la familia o grupo del gas;

la presion maxima de funcionamiento.



1.4 Un intervalo minimo de temperatura de 50 °C para el entorno climatico.

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

tension continua.
2. Errores maximos permitidos:

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

Cuadro 1

Clase de exactitud|1.5 |[1.0

Qmin<Q<Qt 3% [2%

Qt<Q<Qmax |1,5%1%

Cuando los errores entre Qt y Qmax tengan todos el mismo signo, no deberan exceder del

1% para la clase de exactitud 1.5 y del 0,5% para la clase de exactitud 1.0.

2.2 En el caso de que exista un contador de gas con conversion de temperatura que solo
indique el volumen convertido, el error maximo permitido del contador se aumentara en un
0,5% en un intervalo de 30 °C que se extendera de forma simétrica en torno a la temperatura
senalada por el fabricante, que se situara entre los 15 °C y los 25 °C. Fuera de este intervalo,

esta permitido un aumento adicional del 0,5% en cada intervalo de 10 °C.
3. Efecto permitido de las perturbaciones:
3.1 Inmunidad electromagnética:

3.1.1 El efecto de una perturbacion electromagnética sobre el contador de gas o el

dispositivo de conversion volumétrica debera ser tal que:

el cambio en el resultado de la medicidon no supere el valor critico de cambio definido en el

punto 3.1.3, 0

la indicacion del resultado de la medicion es tal que no pueda interpretarse como un
resultado valido, como el de una variacion momentdnea que no debe ser interpretada,

memorizada o transmitida como un resultado de la medicion.
3.1.2 Tras sufrir una perturbacion, el contador de gas debera:

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



conservar en perfecto estado todas las funciones de medicion, y

permitir la recuperacion de todos los datos de medicion presentes justo antes de que

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

La cantidad correspondiente a la mitad de la magnitud del error maximo permitido en la

zona superior sobre el volumen medido.

La cantidad correspondiente al error maximo permitido sobre la cantidad correspondiente a

un minuto de caudal maximo.

3.2 Efecto de las perturbaciones del flujo corriente arriba o abajo: En las condiciones de
instalacion especificadas por el fabricante, el efecto de las perturbaciones del flujo no sera

superior a un tercio del error maximo permitido.

4. Durabilidad: Después de haberse efectuado una prueba adecuada que tenga en cuenta el

periodo de tiempo estimado por el fabricante, deberan cumplirse los siguientes criterios.
4.1 Contadores de la clase de exactitud 1.5:

4.1.1 La variacion del resultado de la medida después de la prueba de durabilidad en el
rango de caudales de Qt a Qmax no podra superar en mas de un 2% el resultado de la

medicion inicial.

4.1.2 El error de indicacion después de la prueba de durabilidad no podra superar el doble

del error méximo permitido con arreglo al apartado 2.
4.2 Contadores de la clase de exactitud 1.0:

4.2.1 La variacion del resultado de la medida después de la prueba de durabilidad al
compararse con el resultado de la medida inicial no podra superar un tercio del error

maximo permitido con arreglo al apartado 2.

4.2.2 El error de indicacion después de la prueba de durabilidad no podra superar el error

maximo permitido con arreglo al apartado 2.
5. Aptitud:

5.1 Un contador de gas conectado a la red eléctrica (alterna o continua) debera estar

equipado con un dispositivo para el suministro de electricidad de emergencia u otro medio



para garantizar la salvaguarda de todas las funciones de medicion en caso de averia en la

fuente de energia eléctrica principal.

5.2 Una fuente de energia especifica debera tener un periodo de vida de al menos 5 afios.

Deberd aparecer una advertencia una vez transcurrido el 90% de su periodo de vida.

5.3 Un dispositivo indicador debera tener un numero de digitos suficiente para garantizar
que la cantidad que pase durante 8.000 horas con Qmax no haga volver los digitos a su valor

inicial.

5.4 El contador de gas debera instalarse de forma que funcione en cualquier posicion que

indique el fabricante en su manual de instalacion.

5.5 El contador de gas dispondra de un elemento de prueba que permitira realizar pruebas en

un plazo de tiempo razonable.

5.6 El contador de gas respetara el error maximo permitido en cualquier direccion de flujo o

unicamente en la direccion de flujo, cuando se indique claramente.

6. Unidades: La cantidad medida debera indicarse en metros cubicos, simbolo m3 o en

kilogramos, simbolo kg.
Parte 11
Requisitos especificos. Dispositivos de conversion volumétrica

Un dispositivo de conversion volumétrica constituye un subconjunto de conformidad con la

segunda posibilidad contemplada en la definicion v) del articulo 2 de este Real Decreto.

Los requisitos esenciales aplicables a los contadores de gas son, en su caso, igualmente
aplicables a los dispositivos de conversion volumétrica. Ademas, se aplican los siguientes

requisitos:

7. Condiciones de base para las cantidades convertidas: El fabricante debera especificar las

condiciones de base para las cantidades convertidas.
8. Errores méaximos permitidos:

0,5% a una temperatura ambiente de 20 °C +/-3 °C, una humedad ambiente del 60% +/-

15%, y con los valores nominales para el suministro de energia;



0,7% para los dispositivos de conversion de temperatura en condiciones nominales de

funcionamiento;

1% para otros dispositivos de conversion en condiciones nominales de funcionamiento.
Nota: no se tiene en cuenta el error del contador de gas.

9. Aptitud:

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

funcionamiento.

9.2 Un dispositivo de conversion electronico debera poder indicar todos los datos que

intervienen en la medicion sin equipos adicionales.
Parte III

Puesta en servicio y evaluacion de la conformidad
Puesta en servicio:

10.a) En el caso de una medicion para uso residencial, si dicha medicion se realizara
mediante contadores de la clase de exactitud 1.0, éstos deberan tener un coeficiente

Qmax/Qmin igual o superior a 150.

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

previsto o previsible.

Evaluacion de la conformidad: Los procedimientos de evaluacion de la conformidad a que

hace referencia el articulo 6, entre los que el fabricante puede optar son:
B+F o B+D o H1.

ANEXO VII



Requisitos esenciales especificos de los contadores de energia eléctrica activa

Los requisitos pertinentes aplicables del Anexo IV, los requisitos especificos del presente
Anexo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el articulo 6
de este Real Decreto se aplicaran a los contadores de energia eléctrica activa destinados a un

uso residencial, comercial o de la industria ligera.

Aunque los contadores de energia eléctrica activa pueden usarse en combinacién con
transformadores de medida externos, dependiendo de la técnica de medicion empleada, este
anexo se refiere solamente a los contadores de energia eléctrica activa y no a los

transformadores de medida.
Definiciones

Un contador de energia eléctrica activa es un dispositivo que mide la energia eléctrica activa

que se consume en un circuito.
I = intensidad de corriente eléctrica que circula a través del contador.

In = la intensidad de corriente de referencia especificada para la que ha sido concebido el

contador conectado a transformador.

Ist = valor minimo declarado de I para el que el contador registre la energia eléctrica activa

con factor de potencia uno (contadores polifasicos con carga equilibrada).

Imin = valor de I por encima del cual el margen de error se sitlia dentro de los errores

maximos permitidos (contadores polifasicos con carga equilibrada).

Itr = valor de I por encima del cual el margen de error se situa dentro del mas pequefio error

maximo permitido correspondiente al indice de clase del contador.

Iméx = valor maximo de I para el cual el margen de error se sitia dentro de los errores

maximos permitidos.

U = la tension eléctrica suministrada al contador.

Un = la tension de referencia especificada.

f = la frecuencia de la tension suministrada al contador.

fn = la frecuencia de referencia especificada.



FP = factor de potencia = cos¢ = el coseno de la diferencia de fasep entre I y U.

Contador de emplazamiento interior: aquel que s6lo puede ser utilizado en lugares que
tengan proteccion adicional contra influencias ambientales (por ejemplo, en el interior de un

edificio o al exterior en un habitaculo habilitado al efecto).

Contador de emplazamiento exterior: aquel que s6lo puede ser utilizado a la intemperie sin

proteccién adicional frente a influencias ambientales.
Requisitos especificos

1. Exactitud: El fabricante debera especificar el indice de clase del contador. Los indices de

clase se definen como: Clase A, Clase B y Clase C.

2. Condiciones nominales de funcionamiento: El fabricante especificara las condiciones

nominales de funcionamiento del contador; en particular:

Los valores de fn, Un, In, Ist, Imin, Itr e Imax que se aplican al contador. Para los valores de
intensidad de corriente especificados el contador cumplira las condiciones que figuran en el

cuadro 1.

Cuadro 1

Clase A Clase B Clase C

Para contadores conectados directamente

Ist [<0.05 Itr (<0.04 - Itr [<0.04 - Itr
Imin |{<0.5 - Itr |<0.5 - Itr |<0.3 -Itr
Imax |>50 - Itr |>50 - Itr |>50 - Itr

Para contadores conectados a transformador

Ist |<0.06 - Itr |[<0.04-Itr |<0.02-Itr
Imin (<04 -Itr [<02-Itr* |<0.2-Itr
In |=20-Ttr |[=20-Itr |=20-Ttr
Iméx |>1.2-In [(>12:-In [(>12-In

* Para los contadores electromecanicos de la clase B se aplicara Imin < 0.4 - Itr.

Los intervalos de tension, frecuencia y factor de potencia dentro de los cuales el contador

cumple los requisitos de errores maximos permitidos estan especificados en el cuadro 2 del



presente Anexo. Estos intervalos reconoceran las caracteristicas tipicas de la electricidad

suministrada por las redes publicas de distribucién, por ejemplo la tension y la frecuencia.

Los intervalos de tension y frecuencia seran, como minimo, los siguientes:

09Un<U<1.1"-Un

098 <f<1.02-

fn

El intervalo de FP sera, como minimo, desde cosep = 0,5 inductivo hasta cosep = 0,8

capacitivo.

3. Errores maximos permitidos: Los efectos de los diferentes mesurandos y de las distintas

magnitudes de influencia (a, b, c,...) se evallian por separado, manteniendo relativamente

constantes en sus valores de referencia todas las demas magnitudes sometidas a medicion y

magnitudes de influencia. El error de medicion, que no superara el error maximo permitido

indicado en el cuadro 2, se calculara del siguiente modo:

Error de medicion = v

a2+b2+c2...

Cuando el contador esté funcionando bajo una corriente de carga variable, el porcentaje de

error no superara lo

s limites del cuadro 2.

Cuadro 2

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

Margen de temperatura |Margen de temperatura | Margen de temperatura
de funcionamiento. de funcionamiento. de funcionamiento.
Emplazamiento de Emplazamiento de Emplazamiento de
interior y exterior interior exterior
+5°C..+30°C -10°C...+40°C -25°C...+55°C
Clase de contador A B C A B C A |B C
Contadores monofasicos; o polifasicos si funcionan con carga equilibrada
Imin< I <Itr 3,5 2 1 5 2,5 1,3 7 3,5 1,7
Itr <1<Imax 3,5 2 0,7 4,5 2,5 1 7 3,5 1,3
Contadores polifésicos, si funcionan con carga monofésica
lrsl<lmdx, véase |\ 1y 5 | s 3 |13 |7 |4 1,7
excepcion debajo

Para los contadores polifasicos electromecanicos, el intervalo de corriente para la carga

monofasica queda limitado a 5Itr <1 < Imax.




Cuando un contador funcione a diferentes intervalos de temperatura, se aplicaran los valores

correspondientes de los errores maximos permitidos.
4. Efecto permitido de las perturbaciones.

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

electromagnético especial.

El contador debera ajustarse al entorno electromagnético E2 y a los requisitos adicionales de

los siguientes puntos 4.2 y 4.3.

El entorno electromagnético y los efectos permisibles reflejan una situacion en la que hay
perturbaciones de larga duracién que no afectaran a la exactitud mas alld de los valores
criticos de cambio y las perturbaciones transitorias, y que pueden dar lugar a una
degradacion temporal o pérdida del funcionamiento o de la eficacia, pero de los cuales el
contador se recobrard y que no afectaran a la exactitud mas alla de los valores criticos de

variacion.

Cuando exista un riesgo elevado previsible debido a descargas de rayos o en situaciones en
que predominen las redes de suministro aéreas, deberan protegerse las caracteristicas

metrologicas del contador.

4.2 Efecto de las perturbaciones de larga duracion.

Cuadro 3
Valores criticos de cambio para las perturbaciones de larga duracion

Valores criticos de variacion,
Perturbacion en porcentaje, para los

contadores de la clase

A B C
Orden inverso de fases 1,5 1,5 0,3
Des.eqqilibrio de tension (aplicable solo a los contadores 4 ) 1
polifasicos)
Contenido armonico en los circuitos de corriente. * 1 0,8 0,5
C.C. y armonicos en el circuito de corriente. * 6 1,5
Raéfagas transitorias de corriente . 6 4 2
Campos magnéticos; campo electromagnético HF (RF radiado); |3 1




perturbaciones conducidas originadas por campos de
radiofrecuencia, € inmunidad a ondas oscilatorias

* En el caso de los contadores electromecanicos de energia eléctrica, no se definen valores
criticos de variacién para los contenidos armonicos en los circuitos de corriente y para C.C.

y armonicos en el circuito de corriente.
4.3 Efecto permisible de los fenomenos electromagnéticos transitorios.

4.3.1 El efecto de una perturbacion electromagnética sobre un contador de energia eléctrica

sera tal, durante una perturbacion e inmediatamente después de la misma, que:

Cualquier salida destinada a comprobar la precision del contador no dé lugar a pulsos o

sefales correspondientes a una energia superior al valor critico de cambio,
y en un tiempo razonable tras la perturbacion, el contador

recuperard la capacidad de funcionamiento dentro de los margenes de error maximos

permitidos, y
conservara en perfecto estado todas las funciones de medicion, y

permitira la recuperacion de todos los datos de medicion presentes antes de la aplicacion de

la perturbacion, y
no indicara una variacion de la energia registrada superior al valor critico de cambio.
El valor critico de cambio en kWh es m - Un - Imax - 10-6

(siendo m el numero de elementos de medicion del contador, Un en voltios ¢ Imédx en

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

5.1 Por debajo de la tension nominal de funcionamiento, el error del contador no sera

superior al 10%.

5.2 El indicador visual de la energia total tendrda un nimero de cifras suficiente para que,
cuando el contador funcione durante 4.000 horas a plena carga (I = Imax, U=Uny PF=1)

la indicacion no vuelva a su valor inicial, y no podra ponerse a cero durante su uso.




5.3 Si faltase la energia eléctrica en el circuito, las cantidades totalizadas de energia

eléctrica deberan seguir estando disponibles para su lectura durante al menos 4 meses.

5.4 Funcionamiento sin carga: Cuando la tension se aplique sin que circule corriente en el
circuito de corriente (el circuito de corriente sera un circuito abierto), el contador no

registrara energia a ninguna tension entre 0,8 Un y 1,1 Un.

5.5 Arranque: El contador arrancara y continuard registrando a Un, PF = 1 (contador

poliféasico con cargas equilibradas) a una corriente que sea igual a Ist.

6. Unidades: La energia eléctrica medida debera registrarse en kilovatios/hora, simbolo

kWh, o en megavatios/hora, simbolo MWh.
7. Puesta en servicio:

a) En el caso de uso comercial y/o industrial ligero, la medicion no podra realizarse

mediante contadores de la clase A.

b) La Administracion Publica competente velara por que el intervalo de intensidad de
corriente eléctrica sea determinado por el distribuidor o por la persona designada legalmente
para instalar el contador, de modo que éste sea apropiado para medir con exactitud el

consumo que esté previsto o sea previsible.

c) A efecto de la puesta en servicio y de conformidad con el articulo 8 apartado 2, se

establece el siguiente margen de temperatura:
Contadores instalados en emplazamiento interior: -10 °C a + 40 °C
Contadores instalados en emplazamiento exterior: -25 °C a + 55 °C

Evaluacion de la conformidad: Los procedimientos de evaluacion de la conformidad

mencionados en el articulo 6, entre los que el fabricante puede optar son:
B+F o B+D o H1.

ANEXO VIII

Requisitos esenciales especificos de los contadores de energia térmica

Los requisitos pertinentes aplicables del Anexo IV, los requisitos especificos del presente

Anexo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el articulo 6



de este Real Decreto, se aplicaran a los contadores de energia térmica para uso residencial,

comercial o de la industria ligera, definidos a continuacion.
Definiciones

Un contador de energia térmica es un instrumento concebido para medir el calor que, en un

circuito de intercambio térmico, cede un liquido llamado liquido transmisor del calor.

Un contador de energia térmica es, bien un instrumento completo, bien un instrumento
combinado que consta de subconjuntos: sensor de flujo, par sensor de temperatura, y

calculador, segtin se define en la letra v) del articulo 2, o de una combinacién de éstos.
0 = la temperatura del liquido transmisor del calor;

0in = el valor de 0 a la entrada del circuito de intercambio calorifico;

Oout = el valor de 0 a la salida del circuito de intercambio calorifico;

A8 = la diferencia de temperatura 0in - Hout, siendo A9 > 0;

Omax = el limite maximo de 6 para que el contador de energia térmica funcione

correctamente dentro de los errores maximos permitidos;

Omin = el limite minimo de 6 para que el contador de energia térmica funcione

correctamente dentro de los errores maximos permitidos;

AOmax = el limite maximo de A0 para que el contador de energia térmica funcione

correctamente dentro de los errores maximos permitidos;

ABmin = el limite minimo de A® para que el contador de energia térmica funcione

correctamente dentro de los errores maximos permitidos;
q = el caudal del liquido transmisor del calor;

gs = el mayor valor de q permitido durante cortos periodos de tiempo para que el contador

funcione correctamente;

qp= el mayor valor de q que se permite permanentemente para que el contador de energia

térmica funcione correctamente;

qi = el menor valor de q que se permite para que el contador de energia térmica funcione

correctamente;



P = la potencia térmica del intercambio calorifico;

Ps= el limite maximo permitido de P para que el contador de energia térmica funcione

correctamente.
Requisitos especificos

1. Condiciones nominales de funcionamiento: El fabricante especificara los valores de las

condiciones nominales de funcionamiento del siguiente modo:

1.1 Temperatura del liquido: 6méax, Omin,

diferencias de temperatura: ABmax, A6min,

con las siguientes limitaciones: ABmax/ABmin > 10; ABmin=3 K o 5K 0 10 K.

1.2 Presion del liquido: La presion interna maxima positiva que el contador de energia

térmica puede soportar permanentemente al limite superior de la temperatura.

1.3 Caudales del liquido: gs, qp, qi, estando los valores de qp y qi sujetos a la siguiente

limitacion: qp/qi > 10.
1.4 Potencia térmica: Ps.

2. Clases de exactitud: Se han definido las siguientes clases de exactitud para los contadores

de calor: clase 1, clase 2, clase 3.
3. Errores maximos permitidos aplicables a los contadores de energia térmica completos:

Los errores relativos maximos permitidos aplicables a un contador de energia térmica

completo, expresados en porcentaje del valor real para cada clase de exactitud, son:
Para la clase 1: E = Ef + Et + Ec, siendo Ef, Et, Ec con arreglo a los puntos 7.1 a 7.3.
Para la clase 2: E = Ef + Et + Ec, siendo Ef, Et, Ec con arreglo a los puntos 7.1 a 7.3.
Para la clase 3: E = Ef + Et + Ec, siendo Ef, Et, Ec con arreglo a los puntos 7.1 a 7.3.
4. Influencias permitidas de las perturbaciones electromagnéticas:

4.1 El instrumento no sufrira la influencia de campos magnéticos estaticos ni de campos

electromagnéticos a la frecuencia de la red.



4.2 La influencia de una perturbacion electromagnética sobre un contador sera de tal forma
que el cambio en el resultado de la medicion no supere el valor critico de cambio definido
en el punto 4.3, o la indicacion del resultado de la medicion es tal que no pueda interpretarse

como un resultado valido.

4.3 El valor critico de cambio para un contador de energia térmica completo es igual al valor
absoluto del error maximo permitido aplicable a un contador de energia térmica (véase n.°
3).

5. Durabilidad: Después de haberse efectuado una prueba adecuada que tenga en cuenta el

plazo estimado por el fabricante, deberan cumplirse los siguientes criterios:

5.1 Sensores de flujo: La variacion del resultado de la medida después de la prueba de
durabilidad al compararse con la medicion inicial no podra superar el valor critico de

cambio.

5.2 Sensores de temperatura: La variacion del resultado de la medida después de la prueba

de durabilidad al compararse con la medicion inicial no podra superar 0,1 °C.
6. Inscripciones que deben figurar en un contador de energia térmica:

Clase de exactitud.

Limites de caudal.

Limites de temperatura.

Limites de diferencia de temperatura.

Lugar de la instalacion del sensor de flujo, sentido del flujo o retorno.
Indicacion de la direccion del flujo.

7. Subconjuntos: Las disposiciones para los subconjuntos podran aplicarse a los
subconjuntos fabricados por el mismo fabricante o por distintos fabricantes. Cuando el
contador de energia térmica conste de subconjuntos, los requisitos esenciales aplicables a
dicho contador de energia térmica seran pertinentes a los subconjuntos. Se aplicaran,

ademas, los siguientes:

7.1 El error relativo maximo permitido del sensor de flujo, expresado en tanto por ciento,

para las clases de exactitud:



Clase 1: Ef = (1 + 0,01 gp/q), pero no mas de 5%.
Clase 2: Ef = (2 + 0,02 qp/q), pero no mas de 5%.
Clase 3: Ef = (3 + 0,05 qp/q), pero no mas de 5%.

donde el error Ef establece una relacion entre el valor indicado y el valor real de la relacion

entre la sefial proporcionada por el sensor de flujo y la masa o el volumen.

7.2 El error relativo maximo permitido del par sensor de temperatura, expresado en tanto

por ciento:
Et= (0,5 + 3A0min/A0)

donde el error Et vincula el valor indicado al valor real de la relacion entre la magnitud

proporcionada por el par sensor de temperatura y la diferencia de temperatura.

7.3 El error relativo maximo permitido del calculador, expresado en porcentaje:

Ec = (0,5 + ABmin/A0)

donde el error Ec establece una relacion entre el valor indicado del calor y su valor real.

7.4 El valor critico de cambio de un subconjunto de un contador de energia térmica es igual
al correspondiente valor absoluto del error maximo permitido aplicable al subconjunto
(véase 7.1,7.2 6 7.3).

7.5 Inscripciones que deben figurar en los subconjuntos:

Sensor de flujo:

Clase de exactitud.

Limites de caudal.

Limites de temperatura.

Factor nominal del contador (p. €j. litros/impulso) o sefial de salida.
Indicacion de la direccion del flujo.

Par sensor de temperatura:



Identificacion del tipo (p. ej. Pt 100).
Limites de temperatura.

Limites de diferencia de temperatura.
Calculador:

Tipo de sensores de temperatura.
Limites de temperatura.

Limites de diferencia de temperatura.

Factor nominal requerido del contador (p. ej. litros/impulso) o sefial correspondiente

procedente del sensor de flujo.
Lugar de la instalacion del sensor de flujo-flujo o retorno.
Puesta en servicio:

8.a) En el caso de una medicion para uso comercial o industrial ligero, dicha medicion no se

podra realizar mediante contador de la clase 3.

b) Por lo que respecta a los requisitos de los puntos 1.1 a 1.4, la Administracion Publica
competente velara por que las propiedades sean determinadas por el distribuidor o la
persona designada legalmente para instalar el contador, de modo que éste sea apropiado

para medir con exactitud el consumo que esté previsto o sea previsible.
Evaluacion de la conformidad:

9. Los procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados en el articulo 6, entre

los cuales puede optar el fabricante son:
B+F o B+D o H1.
ANEXO IX

Requisitos esenciales especificos de los sistemas para la medicion continua y dinamica de

cantidades de liquidos distintos del agua

Los requisitos pertinentes aplicables del anexo IV, los requisitos especificos del presente

anexo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el articulo 6 de



este Real Decreto, se aplicaran a los sistemas de medida destinados a la medicion continua y
dinamica de cantidades (volumenes o masas) de liquidos distintos del agua. Si procede, los

términos «volumen» y «L» en el presente anexo pueden leerse como «masa» y «kgy.
Definiciones

Contador: Instrumento concebido para medir de forma continuada, memorizar ¢ indicar, en
las condiciones de medida, la cantidad de liquido que pasa a través del transductor de

medicion en un circuito cerrado y a plena carga.

Calculador: Una parte de un contador que recibe las sefales del transductor o de los
transductores de medicion y, en su caso, de unos instrumentos de medicion asociados, e

indica los resultados de la medicion.

Instrumento de medida asociado: Un instrumento conectado al calculador para medir
determinadas magnitudes que son caracteristicas del liquido, con objeto de efectuar una

correccidon o conversion.

Dispositivo de conversion: Una parte del calculador que, teniendo en cuenta las
caracteristicas del liquido (temperatura, densidad, etc.), medidas utilizando instrumentos de

medida asociados, o almacenadas en una memoria, convierte automaticamente:

el volumen de liquido medido, en las condiciones de medida, en volumen en las condiciones

de base o0 en masa, o

la masa de liquido medida, en las condiciones de medida, en volumen en las condiciones de

medida o en volumen en las condiciones de base.

Nota: un dispositivo de conversion incluye los correspondientes instrumentos de medida

asociados.

Condiciones de base: Las condiciones especificas a las que se convierte la cantidad de

liquido medida en las condiciones de medida.

Sistema de medida: Sistema que incluye el propio contador y todos los dispositivos
necesarios para garantizar una medicion correcta, o destinados a facilitar las operaciones de

medicion.

Surtidor/dispensador de combustible: Un sistema de medida concebido para aprovisionar de

combustible a vehiculos automdviles, pequefias embarcaciones y pequefias aeronaves.



Modalidad de autoservicio: Una modalidad que permite al cliente usar un sistema de

medicion para obtener un liquido para su uso particular.

Dispositivo de autoservicio: Un dispositivo especifico que forma parte de una modalidad de
autoservicio y que permite a uno o varios sistemas de medicion funcionar dentro de dicha

modalidad de autoservicio.

Cantidad minima medida (CMM): La cantidad minima de liquido para la cual la medicion

es aceptable por el sistema de medicion desde el punto de vista metroldgico.

Indicacion directa: La indicacion, en volumen o en masa, correspondiente a la cantidad

sujeta a medicion que el contador es capaz fisicamente de medir.

Nota: la indicacion directa puede convertirse en una indicacion a otra cantidad por medio de

un dispositivo de conversion.

Interrumpible/no interrumpible: Un sistema de medida se considera interrumpible/no

interrumpible cuando el flujo de liquido puede/no puede pararse facil y rapidamente.

Intervalo del caudal del liquido: El intervalo entre el caudal minimo (Qmin) y el caudal

maximo (Qmax).
Requisitos especificos

1. Condiciones nominales de funcionamiento: El fabricante deberd especificar las

condiciones nominales de funcionamiento del instrumento, en concreto:

1.1 Intervalo de caudal del liquido: El intervalo de caudal esta sujeto a las condiciones

siguientes:

1) El intervalo de caudal de un liquido en el sistema de medida se situara dentro del intervalo

de caudal de cada uno de sus elementos, y en particular del contador.

ii) Contador y sistema medida.

Cuadro 1

Caracteristicas del Relacion min. entre

Sistema de medida especifico liquido Qméx: Qmin

Gases no licuados. 10:1

Surtidores de combustible
Gases licuados. 15:1




Sistema de medida ngulflqs 15:1
criogénicos.
Sistemas de medida en oleoductos y sistemas de |Todo tipo de Adecuado para este
medida para cargar buques liquidos. uso.
Todos los demas sistemas de medida TOd.O W0 €t 4:1
liquidos.

1.2 Propiedades del liquido que debera medir el instrumento, precisando el nombre o tipo de

liquido o sus caracteristicas pertinentes, por ejemplo:
Intervalo de temperatura.

Intervalo de presion.

Intervalo de densidad.

Intervalo de viscosidad.

1.3 Valor nominal de la tension alterna de alimentacion, limites de la tension continua de

alimentacion, o ambos.
1.4 Condiciones de base para los valores convertidos.

Nota: El punto 1.4 se entiende sin perjuicio de las obligaciones de los Estados miembros de
exigir ya sea el uso de una temperatura de 15 °C de conformidad con el apartado 1 del
articulo 3 de la Directiva 92/81/CEE del Consejo, de 19 de octubre de 1992, relativa a la
armonizacion de las estructuras del impuesto especial sobre los hidrocarburos, o bien, para
los combustibles pesados, GLP y metano, otra temperatura de conformidad con el apartado

2 del articulo 3 de esa Directiva.
2. Clasificacion de la exactitud y errores maximos permitidos:

2.1 Para cantidades iguales o superiores a dos litros el error maximo permitido en las

indicaciones es:

Cuadro 2

Clase de exactitud
0,3 10,5 [1,0 |1,5 (2,5

Sistemas de medida (A)|0,3%0,5%|1,0%1,5%2,5%




Contadores (B) 0,2%/0,3%0,6%|1,0%1,5%

2.2 Para cantidades inferiores a dos litros los errores maximos permitidos, para las

indicaciones son:

Cuadro 3

Volumen medido V| Error maximo permitido

V<0,1L 4 x valor en cuadro 2, aplicado a 0,1 L.

0,1L<V<02L |4xvaloren cuadro 2.

0,2L<V<04L |2x valoren cuadro 2, aplicado a 0,4 L.

04L<V<IL 2 x valor en cuadro 2.

IL<V<2L Valor en cuadro 2, aplicado a 2 L.

2.3 No obstante, cualquiera que sea la cantidad medida, la magnitud del error maximo

permitido corresponde al mayor de los dos valores que se dan a continuacién:
el valor absoluto del error maximo permitido que aparece en el cuadro 2 o en el cuadro 3;
el valor absoluto del error maximo permitido para la cantidad minima medida (Emin).

2.4.1 Para las cantidades minimas medidas superiores o iguales a dos litros, se aplican las

dos condiciones siguientes:
Condicion 1:

Emin cumplira la condicién: Emin > 2R, donde R es el intervalo méas pequeiio de la escala

del dispositivo indicador.

Condicion 2:

El valor Emin se obtiene mediante la formula:
Emin = (2 CMM) x (A/100), en la que:

CMM es la cantidad minima medida y

A es el valor numérico especificado en la linea A del cuadro 2.



2.4.2 Para cantidades minimas medidas inferiores a dos litros, se aplica la condicion 1
anterior y Emin es dos veces el valor expresado en el cuadro 3, y relativo a la linea A del

cuadro 2.

2.5 Indicacion convertida: Si se trata de una indicacién convertida, los errores maximos

permitidos son los que figuran en la linea A del cuadro 2.

2.6 Dispositivos de conversion: Los errores maximos permitidos en las indicaciones
convertidas, debidos al dispositivo de conversion, son iguales + (A - B), siendo A y B los

valores que se especifican en el cuadro 2.
Partes de los dispositivos de conversion que puede comprobarse por separado:

a) Calculador: El error maximo permitido para indicaciones de cantidades de liquidos
aplicables al calculo, positivo o negativo, es igual a la décima parte del error maximo

permitido definido en la linea A del cuadro 2.

b) Instrumentos de medida asociados: Los instrumentos de medida asociados deberan tener

una exactitud, al menos, tan buena como los valores del cuadro 4:

Cuadro 4
EMP sobre las Clases de exactitud del sistema de medida
mediciones 0,3 0,5 1,0 1,5 2,5
Temperatura +0,3°C +0,5°C +1,0°C
., Inferior a 1 MPa: £+ 50 kPa De 1 a 4 MPa: &+ 5% Superior a 4 MPa: +
Presion
200 kPa
Densidad + 1 kg/m3 + 2 kg/m3 + 5 kg/m3

Estos valores se aplican a la indicacion de las cantidades caracteristicas del liquido

indicadas por el dispositivo de conversion.

c¢) Exactitud de la funcion de calculo: El error maximo permitido para el calculo de cada
cantidad caracteristica del liquido, positiva o negativa, es igual a las dos quintas partes del

valor establecido en la letra b) anterior.
2.7 El requisito a) del punto 2.6 se aplica a cualquier célculo y no solamente a la conversion.

3. Efectos maximos permitidos de las perturbaciones:



3.1 El efecto de una perturbacion electromagnética sobre un sistema de medida debera ser

uno de los siguientes:

una variacion del resultado de la medicion que no supere el valor critico de cambio segun se

define en el punto 3.2, o

que la indicacion del resultado de medida muestre una variacion momentanea que no puede
ser interpretada, memorizada o transmitida como un resultado de medicion. Ademas en caso
de sistemas interrumpibles, esto puede suponer también la imposibilidad de efectuar

medicion alguna, o

que la variacion del resultado de la medicion sea superior al valor critico de cambio, en cuyo
caso el sistema de medida debera permitir la recuperacion del resultado de la medicion justo

antes de que se produjese el valor critico de cambio y la interrupcion del flujo.

3.2 El valor critico de cambio es el mayor de emp/5 para una cantidad medida concreta o

Emin.

4. Durabilidad: Después de haberse efectuado un ensayo adecuado que tenga en cuenta el

plazo estimado por el fabricante, debera cumplirse el siguiente criterio:

La variacion del resultado de la medida después del ensayo de durabilidad al compararse
con el resultado de la medicidon inicial no podrd superar el valor para los contadores

especificado en la linea B del cuadro 2.
5. Aptitud:

5.1 Para toda cantidad medida correspondiente a la misma medicion, las indicaciones
proporcionadas por los diversos dispositivos no deberan desviarse unas de otras en mas de
un escalén cuando los escalones de los dispositivos tengan el mismo valor. Si los escalones

fuesen distintos, la desviacion no sera superior al mayor escalon.

No obstante, cuando se trate de una modalidad de autoservicio, los escalones del dispositivo
indicador principal del sistema de medida y los escalones del dispositivo de autoservicio
deberan ser los mismos y no debera producirse desviacion alguna en los resultados de

medicion registrados.

5.2 No debera ser posible desviar la cantidad medida en condiciones normales de uso, salvo

que ello sea claramente manifiesto.



5.3 Cualquier porcentaje de aire o gas en el liquido, que no sea facilmente detectable, no

debera dar lugar a una variacion en el error superior al:

0,5% para liquidos distintos de los potables y para liquidos cuya viscosidad no supere 1

mPa-s, o
1% para liquidos potables y para liquidos cuya viscosidad supere 1 mPa-s.

No obstante, la variacion permitida nunca sera inferior al 1% de CMM. Este valor se aplica

en caso de bolsas de aire o gas.
5.4 Instrumentos para venta directa:

5.4.1 Los sistemas de medida para venta directa deberan estar provistos de un medio que

permita volver a poner el indicador a cero.
No debera ser posible desviar la cantidad medida.

5.4.2 La indicacion de la cantidad sobre la que se basa la transaccion debera ser permanente
hasta que todas las partes implicadas en la transaccion hayan aceptado el resultado de la

medicion.
5.4.3 Los sistemas de medida para la venta directa seran interrumpibles.

5.4.4 En caso de existir un porcentaje de aire o gas en el liquido, éste no dara lugar a una

variacion del error superior a los valores especificados en el punto 5.3.
5.5 Surtidores/dispensadores de combustible:

5.5.1 Durante la medicion, no sera posible volver a poner a cero los indicadores de los

aparatos surtidores/ dispensadores de combustible.

5.5.2 El inicio de una nueva medicion quedara bloqueado hasta que el indicador haya vuelto

a situarse en cero.

5.5.3 Cuando los sistemas de medida estén provistos de un indicador de importe, la
diferencia entre el importe indicado y el importe calculado a partir del precio unitario y de la
cantidad indicada no debera superar al importe correspondiente al Emin. No obstante, no es

necesario que esta diferencia sea inferior a la denominacion minima de la unidad monetaria.

6. Interrupcion de la alimentacion eléctrica: Los sistemas de medida deberan, bien estar

equipados con un dispositivo para el suministro de electricidad de emergencia que



salvaguarde todas las funciones de medicion durante la interrupcion de la fuente de energia

principal, o bien estar equipados con un medio que permita salvaguardar y visualizar los

datos presentes para permitir concluir la transaccion en curso y con un medio de interrumpir

el flujo del liquido en el momento en que se interrumpa el suministro de la fuente principal

de energia.

7. Puesta en servicio:

Cuadro 5
Clase de . . .
. Tipos de sistemas de medida

exactitud

0.3 Sistemas de medida en oleoductos.
Todos los sistemas no especificamente enumerados en este cuadro, en particular:
surtidores de combustible (excepto gases licuados). sistemas de medida en camiones

0.5 cisterna para liquidos de baja viscosidad (< 20 mPa-s). sistemas de medida para
(des)carga de buques, vagones y camiones cisterna *. sistemas de medida para la
leche. sistemas de medida para reaprovisionamiento de aviones.
Sistemas de medida para gases licuados bajo presion medidos a una temperatura
igual o superior a -10 °C Sistema de medida que normalmente corresponden a la

1.0 clase 0,3 0 0,5 pero utilizados para liquidos: cuya temperatura sea inferior a -10 °C o
superior a 50 °C. cuya viscosidad dindmica sea superior a 1000 mPa-s. cuyo caudal
volumétrico maximo no sea superior a 20 l/h.
Sistemas de medida para dioxido de carbono licuado. Sistemas de medida para gases

1.5 licuados a presion medidos a temperaturas inferiores a -10 °C (excepto liquidos
criogénicos).

2.5 Sistemas de medida para liquidos criogénicos (temperatura inferior a -153 °C).

Nota: No obstante, el fabricante podra especificar una mejor clase de exactitud para

determinados tipos de sistemas de medida.

8. Unidades de medida: La cantidad medida se presentard en mililitros, centimetros cubicos,

litros, metros cubicos, gramos, kilogramos o toneladas.

Evaluacién de la conformidad: Los procedimientos de evaluacion de la conformidad

mencionados en el articu-lo 6, entre los que puede optar el fabricante son:

B+FoB+DoHl oG.

ANEXO X




Requisitos esenciales especificos de los instrumentos de pesaje de funcionamiento

automatico

Los requisitos pertinentes aplicables del anexo IV, los requisitos especificos del presente
anexo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el articulo 6 de
este Real Decreto, se aplicaran a los instrumentos de pesaje de funcionamiento automatico
que se definen a continuacion cuya finalidad es determinar la masa de un cuerpo mediante la

utilizacion de la accion de la gravedad sobre dicho cuerpo.
Definiciones

Instrumento de pesaje de funcionamiento automatico: Instrumento que determina la masa de
un producto sin la intervencion de un operario y sigue un programa predeterminado de

procesos automaticos caracteristico del instrumento.

Seleccionadora ponderal automatica: Instrumento de pesaje de funcionamiento automatico
que determina la masa de cargas discretas previamente reunidas (por ejemplo,

preenvasados) o cargas individuales de material suelto.

Seleccionadora ponderal automatica de control: Seleccionadora ponderal automatica que
subdivide articulos de distinta masa en dos o mas grupos en funcion del valor de la

diferencia de su masa y un punto de referencia nominal.

Etiquetadora de peso: Seleccionadora ponderal automatica que coloca etiquetas a articulos

individuales con el valor del peso.

Etiquetadora de peso/etiquetadora de precio: Seleccionadora ponderal automatica que

coloca etiquetas a articulos individuales con el valor del peso e informacion sobre el precio.

Instrumento gravimétrico de llenado de funcionamiento automatico: Instrumento de pesaje
de funcionamiento automatico que llena contenedores con una masa predeterminada y

virtualmente constante de producto a granel.

Totalizador discontinuo (pesadora-totalizadora de tolva): Instrumento de pesaje de
funcionamiento automatico que determina la masa de producto a granel dividiéndolo en
cargas discretas. La masa de cada carga discreta se determina secuencialmente y se suma. A

continuacion, cada carga discreta se vuelve a poner a granel.

Totalizador continuo: Instrumento de pesaje de funcionamiento automatico que determina

de forma continua la masa de un producto a granel en una cinta transportadora sin tener que



subdividir sistematicamente el producto y sin interrumpir el movimiento de la cinta

transportadora.

Bascula puente de ferrocarril: Instrumento de pesaje de funcionamiento automaético

equipado con un receptor de carga y que incluye railes para el transporte de vagones.
Requisitos especificos

Capitulo 1. Requisitos comunes a todos los tipos de instrumentos de pesaje de

funcionamiento automatico:

1. Condiciones nominales de funcionamiento: El fabricante deberda especificar las

condiciones nominales de funcionamiento del instrumento de la forma siguiente:
1.1 Para el mensurando: El campo de medida en términos de alcance maximo y minimo.
1.2 Para las magnitudes de influencia de alimentacion eléctrica:

En el caso de tensidon de alimentacion en corriente alterna: la tensidon nominal de

alimentacion en corriente alterna, o los limites de alimentacion en corriente alterna.

En el caso de tension de alimentacion en corriente continua: la tension nominal y minima en

corriente continua, o los limites de alimentacion en corriente continua.

1.3 Para las magnitudes de influencia mecanica y climatica: El intervalo de temperatura
minima es de 30 °C, salvo si se especificara lo contrario en los capitulos siguientes del

presente anexo.

No se aplican las clases de entorno mecanico de acuerdo con el punto 1.3.2 del anexo IV.
Para los instrumentos que se utilizan con una tensiéon mecanica especial, por ejemplo
aquéllos incorporados en los vehiculos, el fabricante debera especificar las condiciones

mecanicas de uso.

1.4 Para otras magnitudes de influencia (si es de aplicacion):

La(s) condicion(es) de funcionamiento.

Las caracteristicas del producto (o productos) que debe(n) pesarse.

2. Efecto permitido de las perturbaciones. Entorno electromagnético: El funcionamiento
requerido y el valor critico de cambio aparecen en el capitulo correspondiente del presente

anexo a cada tipo de instrumento.



3. Aptitud:

3.1 Se debera disponer de los medios adecuados para limitar los efectos de la inclinacion,
carga y caudal de funcionamiento de modo que los errores maximos permitidos no se

superen en condiciones de funcionamiento normal.

3.2 Debera disponerse de los dispositivos adecuados de manipulacion de materiales de
modo que el instrumento pueda respetar los errores maximos permitidos durante el

funcionamiento normal.
3.3 Toda interfaz de control por el operario deberd ser clara y efectiva.

3.4 La integridad de la indicacién (si la hubiere) debera poder comprobarse por parte del

operador.

3.5 Debera existir un dispositivo de puesta a cero adecuado para que el instrumento pueda

ajustarse a los margenes de error médximo permitido durante el funcionamiento normal.

3.6 Cualquier resultado que sobrepase el campo de medida debera identificarse como tal,

cuando sea posible la impresion.

4. Evaluacion de la conformidad: Los procedimientos de evaluacion de la conformidad a

que se refiere el articulo 6, entre los cuales puede optar el fabricante son los siguientes:
Para sistemas mecénicos:

B+DoB+EoB+Fo Dl oFloGoHI.

Para instrumentos electromecanicos:

B+D o B+E 0 B+F 0 G o HI.

Para sistemas electronicos o sistemas que contengan programas informaticos:

B+D o B+F 0o G o HI.

Capitulo II. Seleccionadora ponderal automatica:

1. Clases de exactitud:

1.1 Los instrumentos estan divididos en dos categorias primarias:

XoY



segun especifique el fabricante.

1.2 Estas categorias primarias se dividen ademas en cuatro clases de exactitud:
X1, XII, XIIT & XTIII

y

Y (D, Y(II), Y(a) & Y(b)

que el fabricante debera especificar.

2. Categoria X de instrumentos:

2.1 La categoria X se aplica a los instrumentos utilizados para comprobar los preenvasados
realizados de acuerdo con los requisitos dispuestos por el Real Decreto 723/1988, de 24 de

junio, relativo al control del contenido efectivo de los productos alimenticios envasados.

2.2 Las clases de exactitud se complementan con un factor (x) que cuantifica la desviacion

tipica maxima permitida tal como se especifica en el punto 4.2.

El fabricante debera especificar el factor (x), donde (x) debera ser < 2 y responder a la forma

1x10k, 2x10k o 5x10k, siendo k un numero entero o cero.

3. Categoria Y de instrumentos: La categoria Y se aplica a todas las demas seleccionadoras

ponderales automaticas.
4. Error maximo permitido:

4.1 Error medio de los instrumentos de la categoria X. Error maximo permitido de los

instrumentos de la categoria Y.

Cuadro 1

Car.ga ne'tail (m) en escalones de il e mete pemmiids Error'mammo

verificacion (e) permitido

XI Y@ XII Y(II) X1 Y(a) X |Y(b) (X Y

0<m<50000 |0<m<5000 0 <m <500 0<m<50 +0,5¢ +le

(5)80000<m<200 5000<m<20000 [500<m<2000|50<m<200 |+1,0e +1,5¢
20000<m <100 (2000<m<10 |200<m<1

200 000 <m 000 000 000 +1,5¢ +2e




4.2 Desviacion tipica: El valor maximo admisible para la desviacion tipica de los
instrumentos de la clase X (x) es el resultado de multiplicar el factor (x) por el valor

indicado en el cuadro 2.

Cuadro 2

Carga neta (m) Desviacion tipica maxima permitida para la clase X(1)
m<50g 0,48%
50g<m<100g 0,24 g
100 g<m<200g 0,24%
200g<m=<300g 0,48 g
300g<m<500g 0,16%
500g<m<1000g 0,8¢g
1000g<m=<10000g |0,08%
10000 g<m=<15000g|8 g
15000 g<m 0,053%

Para las clases X1 y XII, (x) sera inferior a 1.
Para la clase XIII, (x) no sera superior 1.
Para la clase XIIII, (x) sera superior a 1.

4.3 Escalon de verificacion. Instrumentos mono-escaldn:

Cuadro 3
Numero de escalones de verificacion n = Max/e
Clases de exactitud Escalon de verificacion - -
Minimo Maximo
XI Y@ 0.001 g<e 50 000 -
0.001 g<e<0.05¢g 100 100 000
XII Y(II)
0.1g<e 5000 100 000
0.1g<e<2g 100 10 000
X111 Y(a)
Sg<e 500 10 000
XIIII Y(b) Sg<e 100 1 000

4.4 Escalon de verificacion. Instrumentos multiescalon: Cuadro 4

Clases de Escalén de Numero de escalones de verificaciéon n = Max/e

exactitud verificacion Valor minimo (1) N = Valor méaximo n =




Maxi/e(i+1) Maxi/ei
XI Y() 0,001 g<ei 50 000 -
0,001 g<ei<0,05g 5000 100 000
XII Y(II) -
0,1 g<ei 5000 100 000
X1 Y(a) |0,1g<ei 500 10 000
X  Y(b) [S5g<ei 50 1 000

(1) Parai=r, las columnas correspondientes del cuadro 3 se aplican sustituyendo e por er.
Siendo:

1i=1,2,...r.

1 = campo parcial de pesaje.

r = namero total de campos parciales.

5. Campo de medida: Al especificar el campo de medida para los instrumentos de la clase

Y, el fabricante debera tener en cuenta que el alcance minimo no debe ser inferior a:
clase Y (I): 100 e

clase Y(II):

20 epara 0,001 g<e<0,05gy

50epara(,l g<e

clase Y(a): 20 e

clase Y(b): 10 e

Balanzas utilizadas para la clasificacion, por ejemplo, balanzas de correos y pesadores de

residuos: Se
6. Ajuste dinamico:

6.1 El dispositivo de ajuste dinamico debera funcionar en el intervalo de carga especificado

por el fabricante.




6.2 Cuando se instale, el dispositivo de ajuste dindimico que compense los efectos dindmicos
de la carga en movimiento debera inhibirse en caso de funcionamiento fuera del intervalo de

carga y deberd poder ser protegido.

7. Funcionamiento bajo factores de influencia y con perturbaciones electromagnéticas:
7.1 Los errores maximos permitidos debidos a factores de influencia son:

7.1.1 Para instrumentos de la categoria X:

Para funcionamiento automatico, los que se especifican en los cuadros 1y 2.

Para el pesaje estatico en funcionamiento no automatico, los que se especifican en el cuadro
1.

7.1.2 Para instrumentos de la categoria Y:
Para cada carga en funcionamiento automatico, los que se especifican en el cuadro 1.

Para pesaje estatico en funcionamiento no automatico, los que se especifican para la

categoria X en el cuadro 1.

7.2 El valor critico del cambio debido a una perturbacion es un escalon de verificacion.
7.3 Intervalo de temperatura:

Para las clases XI e Y(I), el intervalo minimo es 5 °C.

Para las clases XII e Y(II), el intervalo minimo es 15 °C.

Capitulo III. Instrumentos gravimétricos de llenado de funcionamiento automatico:

1. Clases de exactitud:

1.1 El fabricante debera especificar tanto la clase de exactitud de referencia Ref(x) como la

clase o clases de exactitud de funcionamiento, X(x).

1.2 A un modelo de instrumento se asigna una clase de exactitud de referencia, Ref(x), en
funcién de la mejor exactitud posible para los instrumentos de ese modelo. Una vez
instalados los instrumentos individuales se les asigna una o mas clases de exactitud de
funcionamiento, X(x), teniendo en consideracion los productos especificos que deben
medirse. El factor de designacion de clase (x) debera ser <2 y responder a la forma 1 x 10k,

2 x 10k o 5 x 10k, siendo k un nlimero entero o cero.



1.3 La clase de exactitud de referencia, Ref(x), se aplica al pesaje estatico.

1.4 En la clase de exactitud en funcionamiento X(x), X es un régimen de relacion de la
exactitud con el peso de la carga y (x) es un multiplicador para los limites de error

establecidos para la clase X(1) en el punto 2.2.
2. Error maximo permitido:
2.1 Error de pesaje estatico.

2.1.1 Para cargas estaticas y en condiciones nominales de funcionamiento, el error maximo
permitido para la clase de exactitud de referencia Ref(x), debera ser 0,312 de la desviacion
maxima permitida de cada carga de llenado con respecto a la media, tal y como se especifica

en el cuadro 5, multiplicado por el factor de designacion de la clase (x).

2.1.2 Para instrumentos en los que la carga de llenado pueda efectuarse mediante una o mas
cargas (p. ¢j., pesadores acumulativos o de combinacion selectiva), el error maximo
permitido para el pesaje estatico sera la exactitud requerida para la carga de llenado tal
como se especifica en el punto 2.2 (es decir, no la suma de dmp (desviacidbn maxima

permitida) para los pesajes individuales).

2.2 Cuadro 5

Valor de la masa de la Desviacion maxima permitida para cada carga de llenado con
carga de llenado m (g) respecto a la media correspondiente a la clase X(1)
m < 50 7,2%

50<m <100 36¢g

100 <m <200 3,6%

200 <m <300 72 g

300 <m <500 2,4%

500<m <1000 12g

1 000 <m <10 000 1,2%

10 000 <m < 15 000 120 g

15000 <m 0,8%

Nota: La desviacion calculada de cada carga de llenado con respecto a la media puede ajustarse
para contrarrestar el efecto del tamafio de las particulas del material.

Desviacion con respecto al valor medio de la carga de llenado.




2.3 Error relativo al valor predeterminado (error de ajuste): Para los instrumentos en los que
se pueda predeterminar un peso de la carga de llenado, la diferencia maxima entre éste y el
valor medio de masa de las cargas de llenado no debera superar 0,312 de la desviacion
maxima permitida de cada carga de llenado con respecto a la media, tal y como se establece

en el cuadro 5.

3. Funcionamiento debido a factores de influencia y en caso de perturbacion

electromagnética:

3.1 El error maximo permitido debido a factores de influencia es el que se especifica en el

punto 2.1.

3.2 El valor critico de cambio debido a una perturbacion es una variacion de la indicacion
del pesaje estatico igual al error maximo permitido tal y como se establece en el punto 2.1
calculado para la carga de llenado nominal minima, o una variacion que produjera un efecto
equivalente en la carga de llenado en el caso de instrumentos en los que el llenado consista
en cargas multiples. El valor critico de cambio calculado debera redondearse al valor del

escalon (d) superior mas proximo.
3.3 El fabricante debera especificar el valor de la carga de llenado nominal minima.
Capitulo IV. Totalizador discontinuo:

1. Clases de exactitud: Los instrumentos se dividen en cuatro clases de exactitud, a saber:
0.2;0.5;1; 2.

2. Error maximo permitido:

Cuadro 6

Clase de exactitud | Error maximo permitido de la carga totalizada

0.2 +0,10%
0.5 +0,25%
1 +0,50%
2 +1,00%

3. Escaldn de totalizacion: El escalon de totalizacion (dt) debera situarse entre los limites

siguientes:

0,01% Max < dt < 0,2% Max



4. Carga minima totalizada (}’min): La carga minima totalizada (3)min) no debera ser
inferior a la carga para la que el error méximo permitido es igual al escalon de totalizacion

(dt) y no deberd ser inferior a la carga minima especificada por el fabricante.

5. Dispositivo de puesta a cero: Los instrumentos que no taran el peso después de cada
descarga deberan tener un dispositivo de puesta a cero. El funcionamiento automatico

debera quedar interrumpido cuando la indicacién de cero varie en:
1 dt en instrumentos con dispositivo de puesta a cero automatico.
0,5 dt en instrumentos con dispositivo de puesta a cero semiautomatico, o no automatico.

6. Interfaz con el operario: Los ajustes del operario y la funcion de puesta a cero deberan

quedar anulados durante el funcionamiento automatico.

7. Impresion: En los instrumentos que estén equipados de un dispositivo de impresion, la
reinicializacion del total debera esperar a que se imprima el total. Debera producirse la

impresion del total cuando se interrumpa el funcionamiento automatico.

8. Funcionamiento debido a factores de influencia y en caso de perturbaciones

electromagnéticas:

8.1 El error maximo permitido debido a factores de influencia es el que se especifica en el

cuadro 7.

Cuadro 7

Carga (m) en escalones de totalizacion (dt)

Error maximo permitido

0<m<500 +0,5 dt
500<m <2000 +1,0 dt
2000 <m=<10000 +1,5 dt

8.2 El valor critico de cambio debido a una perturbacion es un escalon de totalizacion para

cualquier indicacion de peso y para cualquier total almacenado.

Capitulo V. Totalizador continuo:

1. Clases de exactitud: Los instrumentos se dividen en tres clases de exactitud, a saber:

0.5; 1; 2.




2. Campo de medida:

2.1 El fabricante debera especificar el campo de medida, la proporcion entre la carga neta

minima en la unidad de pesaje, el alcance méximo y la carga minima totalizada.
2.2 La carga minima totalizada ) min no debera ser menor que:

800 d para la clase 0.5,

400 d parala clase 1,

200 d para la clase 2.

Donde d es el escalon de totalizacion del dispositivo de totalizacion general.

3. Error maximo permitido:

Cuadro 8

Clase de exactitud | Error maximo permitido para la carga totalizada

0.5 +0,25%
1 +0,5%
2 +1,0%

4. Velocidad de la cinta: El fabricante deberd especificar la velocidad de la cinta
transportadora. Para las basculas de cinta transportadora de velocidad Unica y las basculas
de cinta transportadora de velocidad variable con un dispositivo de control manual de la
velocidad, la velocidad no debera variar en mas de un 5% del valor nominal. El producto no

deberéa tener una velocidad diferente de la velocidad de la cinta transportadora.

5. Dispositivo de totalizacion general: No debera ser posible volver a poner a cero el

dispositivo de totalizacion general.
6. Funcionamiento en caso de factores de influencia y de perturbaciones electronicas:

6.1 El error maximo permitido debido a factores de influencia, para una carga no inferior a
>min deberd ser igual a 0,7 veces el valor apropiado especificado en el cuadro 8,

redondeado al mas préximo escaldn de totalizacion (d).

6.2 El valor critico de cambio debido a una perturbacion debera ser igual a 0,7 veces el valor

apropiado especificado en el cuadro 8, para una carga igual a Y min, para una determinada



clase de exactitud de la cinta transportadora, redondeado al escalon de totalizacion superior

mas préximo(d).

Capitulo VI. Bascula puente de ferrocarril:

1. Clases de exactitud:

Los instrumentos se dividen en cuatro clases de exactitud, a saber:
0.2;0.5; 1; 2.

2. Error maximo permitido:

2.1 Los errores maximos permitidos para el pesaje en movimiento de un solo vagoén o de

todo un tren son los que figuran en el cuadro 9.

Cuadro 9

Clase de exactitud | Error maximo permitido

0.2 +0,1%
0.5 +0,25%
1 +0,5%
2 +1,0%

2.2 Los errores maximos permitidos para el pesaje en movimiento de vagones enganchados

o no enganchados sera el valor mas alto de los siguientes:
el valor calculado con arreglo al cuadro 9, redondeado al escalén mas proximo;

el valor calculado con arreglo al cuadro 9, redondeado al escalon mas préximo para un peso
igual al 35% del peso maximo del vagéon (tal como se indique en las indicaciones

descriptivas);
un escalon (d).

2.3 Los errores maximos permitidos para el pesaje en movimiento de trenes sera el valor

mas alto de los siguientes:

el valor calculado con arreglo al cuadro 9, redondeado al escalén mas proximo;



el valor calculado con arreglo al cuadro 9, para el peso de un solo vagon, igual al 35% del
peso maximo del vagon (tal como se indique en las indicaciones descriptivas) multiplicado
por el nimero de vagones de referencia (que no debera exceder de 10) en el tren,

redondeado al escalon mas proximo;
un escalon (d) para cada vagon del tren pero que no debera exceder de 10 d.

2.4 Cuando se proceda al pesaje de vagones enganchados, los errores que no sobrepasen el
10% de los resultados de los pesajes de uno o mas pasos del tren podran superar el error
maximo permitido correspondiente al punto 2.2, pero no deberan superar el doble de dicho

valor.

3. Escalon (d): La relacion entre clase de exactitud y el escalon sera la que especifica en el

cuadro 10.

Cuadro 10

Clase de exactitud | Escalon (d)

0.2 d<50kg
0.5 d <100 kg
1 d <200 kg
2 d <500 kg

4. Campo de medida:

4.1 El alcance minimo no debera ser inferior a 1 t ni superior al valor del peso minimo del

vagon dividido por el nimero de pesajes parciales.
4.2 El peso minimo del vagon no deberd ser inferior a 50 d.
5. Funcionamiento en caso de factor de influencia y de perturbacion electromagnética:

5.1 El error maximo permitido debido a un factor de influencia sera el que se especifica en

el cuadro 11.

Cuadro 11

Carga (m) en escalones de verificacion (d) | Error maximo permitido

0<m <500 +0,5d

500<m <2000 +1,0d




2000 <m<10000 +1,5d

5.2 El valor critico de cambio debido a una perturbacion es un escalon de verificacion.
ANEXO XI
Requisitos esenciales especificos de los taximetros

Los requisitos pertinentes aplicables del Anexo IV, los requisitos especificos del presente
Anexo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el articulo 6,

se aplicaran a los taximetros.
Definiciones

Taximetro: Un dispositivo que funciona juntamente con un generador de sefiales * para
constituir un instrumento de medida. El dispositivo mide el tiempo transcurrido y calcula la
distancia basandose en una sefial enviada por el generador de sefiales de distancia.
Asimismo, calcula e indica visiblemente el importe que debe abonarse por un trayecto

tomando como base la distancia calculada, la duracién medida del trayecto o ambas.

Importe del servicio: La cantidad total de dinero que se debe por un trayecto, basada en una
tarifa fija inicial y/o en la distancia y/o en la duracion del trayecto. El importe del servicio

no incluye ningtin suplemento por servicios adicionales.

Velocidad del cambio de arrastre: La velocidad que resulta de dividir el wvalor
correspondiente a la tarifa temporal por el valor correspondiente a la tarifa basada en la

distancia.

Modo normal de calculo S (aplicacion de una tarifa tnica): Calculo del importe del servicio
basado en la aplicacion de la tarifa temporal cuando la velocidad sea inferior a la velocidad

del cambio de arrastre y en la aplica-

* El generador de sefiales de distancia no esta incluido en el ambito de aplicacion del

presente Real Decreto.

cion de la tarifa basada en la distancia cuando la velocidad sea superior a la velocidad del

cambio de arrastre.

Modo normal de calculo D (aplicacion de una tarifa doble): Calculo del importe del servicio
basado en la aplicacion simultanea de la tarifa temporal y de la tarifa basada en la distancia

durante la totalidad del servicio.



Posicion de funcionamiento

Los distintos modos en que el taximetro ejecuta las distintas partes de su funcionamiento.

Las posiciones de funcionamiento se diferencian mediante las indicaciones siguientes:

«Libre»: La posicion de funcionamiento en que esta desactivado el célculo del importe del

servicio.

«Ocupado»: La posicion de funcionamiento en que el calculo del importe del servicio tiene
lugar sobre la base de un posible importe inicial y de una tarifa por distancia recorrida y por

tiempo del servicio o por ambas cosas.

«A pagar»: La posicion de funcionamiento en que se indica el importe que se debe pagar en
concepto del servicio y al menos la funcion de calculo del importe del servicio basado en el

tiempo esta desactivada.
Requisitos especificos

1. Todo taximetro debera estar concebido para medir la distancia y la duracion de un

servicio.

2. El taximetro debera estar concebido para calcular e indicar visiblemente el importe del
servicio con su incremento por intervalos equivalentes a una resolucion de 0,05 € en la
posicion de funcionamiento «Ocupadoy. El taximetro también debera indicar visiblemente

el valor final debido por el servicio en la operacion de funcionamiento «A pagar.

3. Todo taximetro debera poder aplicar los modos normales de calculo S y D. Debera ser

posible elegir entre los modos de calculo mediante un dispositivo seguro.

4. Todo taximetro debera poder proporcionar los siguientes datos a través de una o varias

interfaces protegidas y adecuadas:
posicion de funcionamiento: «Libre», «Ocupado» o «A pagary,
totalizador de datos de acuerdo con el punto 15.1.,

informacion general: constante del generador de senales de distancia, fecha de precintado,

identificador del taxi, hora real, identificacion de la tarifa,

informacion sobre el importe del servicio por un trayecto: cantidad total facturada, importe
del servicio, calculo del importe del servicio, suplementos por servicios adicionales, fecha,

hora de inicio, hora de finalizacidn, distancia recorrida en el trayecto,



informacion acerca de la tarifa o tarifas: parametros de la tarifa o tarifas.

Ciertos dispositivos adicionales podran ser conectados a un taximetro a través de una o
varias interfaces seguras, en tal caso, debera existir la posibilidad de inhibir de forma
automatica el funcionamiento del taximetro, mediante un sistema seguro, por motivos de

ausencia o funcionamiento incorrecto de los referidos dispositivos adicionales.

5. Si resulta pertinente, debera ser posible ajustar un taximetro a la constante del generador

de sefiales de distancia al que vaya a conectarse, y proteger dicho ajuste.
Condiciones nominales de funcionamiento:
6.1 La clase de entorno mecanico aplicable es la M3.

6.2 El fabricante especificara las condiciones nominales de funcionamiento aplicables al

instrumento, en particular:

Un intervalo minimo de temperatura de 80 °C para el entorno climatico

Los limites del suministro de corriente continua para los que se ha concebido el instrumento.
Errores maximos permitidos.

7. Los errores maximos permitidos, excluyendo cualquier error debido a la aplicacion del

taximetro en un taxi, son:

Para el tiempo transcurrido: = 0,1%

valor minimo del error maximo permitido: 0,2 s
Para la distancia recorrida: = 0,2%

valor minimo del error maximo permitido: 4 m
Para el calculo del importe: + 0,1%

minimo, incluido el redondeo: el valor correspondiente al ultimo digito significativo de la

indicacion del importe.
Efectos permitidos de las perturbaciones

8. Inmunidad electromagnética:



8.1 La clase electromagnética aplicable es la E3.

8.2 Los errores maximos permitidos establecidos en el punto 7 también deberan respetarse

en presencia de una perturbacion electromagnética.
Interrupcion de la fuente de alimentacion de energia:

9. En caso de disminucion del suministro de tension hasta un valor inferior al limite minimo

de funcionamiento especificado por el fabricante, el taximetro debera

seguir funcionando correctamente o reanudar su funcionamiento correcto sin pérdida de los
datos de que se disponia antes de la bajada de corriente si la interrupcion de corriente es

temporal, por ejemplo debido a que se ha vuelto a poner en marcha el motor

interrumpir la medicion existente y volver a la posicion «Libre» si la interrupcion de

corriente es para un periodo mas largo.
Otros requisitos:

10. El fabricante del taximetro debera especificar las condiciones de compatibilidad entre el

taximetro y el generador de sefales de distancia.

11. Si se cobra un suplemento debido a un servicio extraordinario, introducido por el
conductor de forma manual, dicho suplemento debera excluirse del importe exhibido. No
obstante, en este caso el taximetro podra exhibir temporalmente el importe del servicio

incluyendo dicho suplemento.

12. Si el importe del servicio se calcula segun el método D, el taximetro podra disponer de
un modo adicional de indicacion visual en el que solamente la distancia total recorrida y la

duracion del trayecto se exhiban en tiempo real.

13. Todos los valores exhibidos al pasajero se identificaran de manera conveniente. Dichos
valores asi como su identificacion seran claramente legibles en condiciones de iluminacion

diurna y nocturna.

14.1 Si la tarifa que debera abonarse o las medidas que deberan adoptarse en contra de un
uso fraudulento pueden verse afectadas por la eleccion de la funcionalidad a partir de una
configuraciéon previamente programada o pueden determinarse libremente, debera ser

posible proteger el reglaje del instrumento y los datos introducidos.



14.2 Las posibilidades de proteccion de un taximetro deberan ser tales que pueda ser posible

una proteccién por separado de los ajustes.
14.3 Las disposiciones del punto 8.3 del Anexo IV se aplican también a las tarifas.

15.1 Los taximetros estaran provistos de totalizadores que no puedan volver a su valor

inicial para todos los valores siguientes:

La distancia total recorrida por el taxi.

La distancia total recorrida por el taxi en situacion de «ocupadoy.
El numero total de servicios.

El importe total cobrado en concepto de suplementos.

El importe total cobrado como importe del servicio.

Los valores totalizados incluiran los valores salvaguardados con arreglo al punto 9 en

condiciones de interrupcion de la fuente de alimentacion de energia.

15.2 Si la energia estd desconectada, el taximetro permitirda almacenar los valores
totalizados durante un afio, con objeto de poder trasmitir los valores del taximetro a otro

medio.

15.3 Se tomaran las medidas adecuadas para impedir que pueda utilizarse el indicador de

valores totalizados para engafiar a los pasajeros.

16. Se autorizara el cambio automatico de las tarifas por motivo de:
la distancia del servicio;

la duracion del servicio;

la hora del dia;

la fecha;

el dia de la semana.

17. Si las caracteristicas del taxi son importantes para la correccion del taximetro, el
taximetro contara con medios para garantizar la conexion del taximetro al taxi en el que va

instalado.



18. Para la realizacion de ensayos después de la instalacion, el taximetro tendrd la
posibilidad de comprobar la exactitud de la medida del tiempo y de la distancia, de forma

independiente, asi como la exactitud del calculo.

19. Un taximetro y sus instrucciones de instalacion especificados por el fabricante seran
tales que, si esta instalado siguiendo las instrucciones del fabricante, queda suficientemente
excluida la posibilidad de alterar fraudulentamente la sefial de medicion que representa la

distancia recorrida.

20. El requisito esencial general relacionado con el uso fraudulento se cumplira de forma
que se protejan los intereses del cliente, del conductor, del patron del conductor y de las

autoridades fiscales.

21. El taximetro estara concebido para que pueda respetar los errores maximos permitidos

sin ajustes durante un periodo de un afio de uso normal.

22. El taximetro estara equipado con un reloj de tiempo real para mantener la hora del dia y
la fecha, pudiendo utilizarse uno de éstos, o ambos, para el cambio automatico de tarifas. Se

aplicaran al reloj de tiempo real los requisitos siguientes:
El registro horario tendra una exactitud de 0.02%.

La posibilidad de correccion del reloj no sera superior a 2 minutos a la semana. La

correccion del horario de verano y de invierno se efectuara automaticamente.
Se impedira la correccidn, tanto automatica como manual, durante el trayecto.

23. Los valores de la distancia recorrida y del tiempo transcurrido, cuando se exhiban o se

impriman con arreglo al presente Real Decreto, se expresaran en las unidades siguientes:
Distancia recorrida:

kilémetros.

Tiempo transcurrido:

segundos, minutos u horas segun corresponda teniendo en cuenta la resolucion necesaria y

la necesidad de evitar interpretaciones erroneas.

Evaluacion de la conformidad:



Los procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados en el articulo 6 entre los

que puede optar el fabricante son:

B+F o B+D o HI.

ANEXO XII

Requisitos esenciales especificos de las medidas materializadas
Capitulo I Medida materializada de longitud

Los requisitos pertinentes aplicables del Anexo IV, los requisitos especificos del presente
Anexo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el articulo 6,
se aplicaran a las medidas materializadas de longitud, definidas a continuacién. No obstante,
podra considerarse que el requisito para la presentacion de una copia de las declaraciones de
conformidad es aplicable a toda una partida, o a un envio, y no a cada instrumento

individual.
Definiciones

Medida materializada de longitud: Instrumento compuesto por una escala cuya distancia

entre trazos se indica en unidades legales de longitud.
Requisitos especificos
Condiciones de referencia:

1.1 Para las cintas métricas de longitud igual o superior a cinco metros, los errores maximos
permitidos deberan darse al aplicar una fuerza de traccion de cincuenta newtons u otros
valores de fuerza especificados por el fabricante y marcados en la cinta consecuentemente;

en el caso de medidas rigidas o semirrigidas no se requerird ninguna fuerza de traccion.

1.2 La temperatura de referencia sera de 20 °C, a menos que el fabricante especifique otra

cosa y esté marcado en la medida de acuerdo a ello.
Errores maximos permitidos:

2. El error maximo permitido, positivo o negativo en mm, sobre la longitud comprendida

entre dos trazos no consecutivos de la escala responde a la expresion (a + bL), donde:

L es el valor de la longitud redondeado por exceso al siguiente metro entero, y



ay b figuran en el cuadro 1.

Cuando una graduacion terminal esté limitada por una superficie, el error maximo permitido

para cualquier distancia que comience en ese punto se aumenta en el valor ¢ que figura en el

cuadro 1.
Cuadro 1
. a c
Clase de exactitud b
(mm) (mm)
I 0,1 0,1 10,1
I 0,3 0,2 10,2
I 0,6 104 (03
D -Clase especial para cintas de inmersion. 1 2 Menor o igual a 30 m 1,5 cero | cero
S -clase especial para cintas medidoras de depositos. Por cada 30 m de
. . ., . 1,5 cero|cero

longitud, cuando la cinta se situa sobre una superficie plana

1 Se aplica a las combinaciones de cinta y lastre.

2 Si la longitud nominal de la cinta supera los 30 m, el error maximo permitido (emp) podra

aumentarse en 0,75 mm por cada 30 m de longitud de la cinta.

Las cintas de inmersién pueden asimismo pertenecer a las Clases I o II; en este caso para

cualquier longitud entre dos marcas de escala, una de las cuales se encuentra en el lastre y la

otra en la cinta portadora, el emp es de + 0,6 mm cuando la aplicacion de la formula dé un

valor inferior a 0,6 mm.

El error maximo permitido para la longitud comprendida entre graduaciones consecutivas de

la escala y la diferencia maxima permitida entre la longitud de dos intervalos consecutivos

figuran en el cuadro 2.

Cuadro 2
Longitud i del Error o diferencia maximos permitidos, en milimetros, segun la clase de
intervalo exactitud
I I I
1<1mm 0,1 0,2 0,3
Imm<i<lcm 0,2 0,4 0,6




Cuando una medida de longitud sea de tipo plegable las articulaciones estaran hechas de
manera que no causen errores suplementarios a los citados mas arriba, que excedan en 0,3

mm para la Clase II, y en 0,5 mm para la Clase II1.
Materiales:

3.1 Los materiales utilizados para las medidas materializadas deberan ser de un tipo que
permita que las variaciones de longitud debidas a variaciones de temperatura de hasta + 8 °C
en torno a la temperatura de referencia no excedan del error maximo permitido. Esta norma
no se aplica a las medidas de la clase D y de la clase S cuando el fabricante pretenda que se

apliquen a las lecturas observadas, donde sea preciso, correcciones por dilatacion térmica.

3.2 Las medidas fabricadas con materiales tales que sus dimensiones puedan verse alteradas
materialmente cuando estén sometidas a una amplia gama de humedades relativas solo

podran incluirse en las Clases 11 y III.
Numeracion:

4. El valor nominal debera indicarse en la medida. Las escalas milimétricas deberan
numerarse en cada centimetro y las medidas con un escalon superior a 2 cm deberan tener

sus trazos de escala numerados.

Evaluacion de la conformidad: Los procedimientos de evaluacion de la conformidad

mencionados en el articulo 6 entre los que el fabricante puede optar son:
FloDloB+tDoHoG.
Capitulo II. Medidas de capacidad para servir liquidos de consumo inmediato

Los requisitos pertinentes aplicables del Anexo IV, los requisitos especificos del presente
Anexo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el articulo 6,
se aplicaran a las de capacidad utilizadas para servir liquidos de consumo inmediato,
definidas a continuacién. No obstante, podra considerarse que el requisito para la
presentacion de una copia de las declaraciones de conformidad es aplicable a toda una
partida, o a un envio, y no a instrumentos por separado. Por otra parte, no se aplicara el

requisito de que en el instrumento se indique informacion acerca de la clase de exactitud.
Definiciones

Medida de capacidad para servir liquidos de consumo inmediato: Una medida de capacidad

(como puede ser un vaso, una jarra o un dedal) disefiada para determinar un volumen



especifico de liquido (que no sea un producto farmacéutico) vendido para su consumo

inmediato.

Medida de trazo: Una medida que sirve para indicar la capacidad que esta provista de un

trazo que indica la capacidad nominal.

Medida de tope: Una medida que sirve para indicar la capacidad en la cual el volumen

interno es igual a la capacidad nominal.

Medida de trasiego: Una medida que sirve para indicar la capacidad y desde la cual se

decanta un liquido antes de su consumo.

Capacidad: La capacidad es el volumen interno para las medidas de tope o el volumen

interno hasta el trazo en las medidas de trazo.

Requisitos especificos

1. Condiciones de referencia:

1.1 Temperatura: la temperatura de referencia para medir la capacidad es 20 °C.
1.2 Posicidn para su indicacion correcta: estable sobre una superficie nivelada.

2. Errores maximos permitidos

Cuadro 1
Trazo Tope

Medidas de trasiego
<100 mL +2mL -0 +4 mL
> 100 mL +3% -0+ 6%
Medidas para servir
<200 mL +5% -0+ 10%
>200 mL +5mL + 2,5%(-0 + 10 mL + 5%

3. Materiales: Las medidas para servir de unidades de capacidad estaran fabricadas con
materiales suficientemente rigidos y dimensionalmente estables para mantener la capacidad

dentro del margen de error maximo permitido.

4. Forma:



4.1 Las medidas de trasiego se disefiaran de tal forma que un cambio del contenido igual al
error maximo permitido cause un cambio de al menos 2 mm en el nivel del tope o de la

marca de llenado.

4.2 Las medidas de trasiego se disefiaran de modo que no permitan la descarga completa del

liquido medido.
5. Marcado:

5.1 La capacidad nominal declarada debera estar sefialada clara e indeleblemente en la

medida.

5.2 Las medidas para servir de unidades de capacidad pueden también marcarse con hasta
tres capacidades claramente distinguibles, ninguna de las cuales dara lugar a que se

confunda una con otra.

5.3 Todas las marcas de llenado seran lo suficientemente claras y duraderas como para

garantizar que los errores maximos permitidos no se exceden con el uso.

Evaluacion de la conformidad: Los procedimientos de evaluacion de conformidad

mencionados en el articulo 6 entre los que el fabricante puede optar son:
AloFloDloEl oB+EoB+DoH.

ANEXO XIII

Requisitos esenciales especificos de los instrumentos para medidas dimensionales

Los requisitos pertinentes aplicables del Anexo IV, los requisitos especificos del presente
Anexo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el articulo 6,
se aplicaran a los instrumentos para medidas dimensionales de los tipos que se definen a

continuacion.
Definiciones

Instrumento de medida de longitud: Un instrumento de medida de longitud sirve para la
determinacion de la longitud de materiales de tipo cuerda (por ejemplo, textiles, cintas y

cables) durante el movimiento de avance del producto que debe medirse.

Instrumentos de medida de area: Un instrumento de medida de area sirve para la

determinacion del area de objetos de forma irregular, por ejemplo el cuero.



Instrumentos para medidas multidimensionales: Un instrumento para medidas
multidimensionales sirve para la determinacion de la longitud de las aristas (largo, alto,

ancho) del menor paralelepipedo rectangular que enmarque a un producto.

Capitulo 1. Requisitos especificos comunes a todos los instrumentos para medidas

dimensionales:
Inmunidad electromagnética:

1. El efecto de una perturbacion electromagnética sobre un instrumento para medidas

multidimensionales debera ser tal que:

el cambio del resultado de la medicion no supere el valor critico de cambio definido en el

punto 2, 0
sea imposible efectuar cualquier medicion, o

se produzcan variaciones momentaneas del resultado de la medicion que no puedan

interpretarse, memorizarse o transmitirse como un resultado valido, o

las variaciones del resultado de la medicion sean lo suficientemente importantes como para

que se den cuenta de ellas las partes interesadas en el resultado de la medicion.
2. El valor critico de cambio sera igual a un escalon.

Evaluacion de la conformidad: Los procedimientos de evaluacion de la conformidad

mencionados en el articulo 6 entre los que el fabricante puede optar son:

Para los instrumentos mecanicos o electromecanicos:

FloEl oDl oB+tFoB+EoB+DoHoHl oG.

Para los instrumentos electronicos o los instrumentos que incluyen programas informaticos:
B+FoB+DoHl o G.

Capitulo II. Instrumentos para medir longitudes:

Caracteristicas del producto a medir:

1. Los materiales textiles se caracterizan por el factor caracteristico K. Este factor tiene en
cuenta la capacidad de estiramiento y la fuerza por unidad de superficie del producto

medido y se define mediante la siguiente formula:



K =¢ (GA +2,2 N/m2), donde

e: es el alargamiento relativo de una muestra de tejido de 1 m de ancho para una fuerza de

traccion de 10 N,
GA: es el peso por unidad de superficie de una muestra de tejido en N/m2.
Condiciones de funcionamiento:

2.1 Intervalo de valores: Las dimensiones y el factor K, en su caso, en los intervalos de
valores especificados por el fabricante para el instrumento. El intervalo de valores del factor

K es el que aparece en el cuadro 1:

Cuadro 1
Grupo | Intervalo de valores de K Producto
I 0 <K <2x10-2 N/m2 Estiramiento bajo.
II 2x10-2 N/m2 <K < 8x10-2 N/m2 |Estiramiento medio.
11T 8%10-2 N/m2 < K < 24x10-2 N/m2 | Estiramiento elevado.
v 24x10-2 N/m2 <K Estiramiento muy elevado.

2.2 En los casos en que el objeto medido no sea transportado por el instrumento de medida,
su velocidad debe situarse dentro del intervalo de valores especificado por el fabricante para

el instrumento.

2.3 Si el resultado de medicion depende del grosor, del acabado superficial y del tipo de
distribucion (por ejemplo, desde un rodillo grande o desde una pila), las limitaciones

correspondientes deberadn ser especificadas por el fabricante.
Errores maximos permitidos:
3. Instrumento:

Cuadro 2

Clase de precision | Error maximo permitido

0,125 %, pero no menos que 0.005 Lm.

II

0,25 %, pero no menos que 0.01 Lm.




III

0,5 %, pero no menos que 0.02 Lm.

Siendo Lm la longitud mensurable minima, es decir la longitud minima especificada por el

fabricante para la cual fue concebido el instrumento.

El verdadero valor de longitud de los distintos tipos de materiales deberia medirse utilizando
instrumentos adecuados (por ejemplo cintas meétricas). Por ello el material que vaya a
medirse debera depositarse sobre un soporte adecuado (por ejemplo una mesa adecuada),

recto y sin estirar.
Otros requisitos:

4. Los instrumentos deben garantizar que el producto se mide sin estirar, segun la capacidad

de estiramiento para la cual fue concebido el instrumento.
Capitulo III. Instrumentos para medir areas:
Condiciones de funcionamiento:

1.1 Intervalo de valores: Dimensiones dentro del intervalo de valores especificado por el

fabricante para el instrumento.

1.2 Condicion del producto: El fabricante especificara las limitaciones de los instrumentos

debidas a la velocidad, al grosor y las condiciones de la superficie, en su caso, del producto.
Errores maximos permitidos:

2. Instrumento: El error maximo permitido es 1,0 %, pero no serd inferior a 1 dm2.

Otros requisitos:

3. Presentacion del producto: Si el producto retrocede o se detiene, no debera ser posible

obtener un valor de la medicion o bien debera cesar la indicacion visual exhibida.

4. Escalon: Los instrumentos deberan tener escalon de 1,0 dm2. Ademas, debera ser posible

contar con escaloén de 0,1 dm2 para fines de ensayo.
Capitulo IV. Instrumentos para medidas multidimensionales:
Condiciones de funcionamiento:

1.1 Intervalo de valores: Dimensiones dentro del intervalo de valores especificado por el

fabricante del instrumento.



1.2 Dimension minima: El limite inferior de la dimensién minima para todos los valores del

escalon figura en el Cuadro 1.

Cuadro 1
Escalén (d) Dimensioén minima (min) (limite inferior)
d<2cm 10d
2ecm<d<10cm|20d
10cm<d 50d

1.3 Velocidad del producto: La velocidad debe situarse dentro del intervalo de valores

especificado por el fabricante para el instrumento.

Error maximo permitido:

2. Instrumento: El error maximo permitido es = 1,0 d.

ANEXO XIV

Requisitos esenciales especificos de los analizadores de gases de escape

Los requisitos pertinentes aplicables del Anexo IV, los requisitos especificos del presente
Anexo y los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el articulo 6,
se aplican a los analizadores de gases de escape definidos a continuaciéon que estan
destinados a la inspecciébn y mantenimiento profesional de vehiculos de motor en

circulacion.
Definiciones

Analizador de gases de escape: Un analizador de gases de escape es un instrumento de
medida que sirve para determinar las fracciones en volumen de los componentes
especificados de los gases de escape de los motores de los vehiculos a motor con ignicion de

chispa para el nivel de humedad de la muestra analizada.

Dichos componentes gaseosos son el mondxido de carbono (CO), el didoxido de carbono
(C0O2), el oxigeno (02) y los hidrocarburos (HC).

El contenido de hidrocarburos debera expresarse como concentracion de n-hexano (C6 H14)

medida con técnicas de absorcion del infrarrojo cercano.



Las fracciones en volumen de los componentes de los gases se expresan en porcentaje (%

vol) para el CO, CO2 y O2 y en partes por millon (ppm vol).

Ademas, un analizador de gases de escape calcula el valor lambda a partir de las fracciones

en volumen de los componentes del gas de escape.

Lambda: Lambda es un valor adimensional que representa la eficiencia de combustion de un
motor en términos de relacion aire/combustible en los gases de escape. Se determina

mediante a una formula normalizada de referencia.
Requisitos especificos
Clases de instrumentos:

1. Se definen dos clases, 0 y I, de instrumentos para los analizadores de gases de escape. Los

rangos de medida minimos para dichas clases son los que aparecen en la tabla 1.

Tabla 1. Clases y rangos de medida

Parametro Clases 0y I

Fraccion de CO |De 0 % vol a 5 % vol.

Fraccion de CO2 | De 0 % vol a 16 % vol.

Fraccion de HC |De 0 ppm vol a 2000 ppm vol.

Fraccion de O2 |De 0 % vol a 21 % vol.

A De 0,8 a1,2.

Condiciones nominales de funcionamiento:

2. El fabricante especificara los valores de las condiciones nominales de funcionamiento

como sigue:

2.1 Para las magnitudes de influencia, climaticas y mecénicas:

Un intervalo minimo de temperatura de 35 °C para el entorno climatico.
La clase de entorno mecanico aplicable es la M1.

2.2 Para las magnitudes de influencia de la energia eléctrica:

Los intervalos de tension y frecuencia para el suministro de corriente alterna.



Los limites del suministro de tension de corriente continua.
2.3 Para la presién ambiental:

Los valores minimos y maximos de la presion ambiental son, para ambas clases: pmin < 860
hPa, pmax >1060 hPa.

Errores maximos permitidos:
3. Los errores maximos permitidos se definen a continuacion:

3.1 Para cada una de las fracciones medidas, el valor del error maximo permitido en
condiciones nominales de funcionamiento de acuerdo al punto 1.1 del Anexo IV, es el
mayor de los dos valores que aparecen en la tabla 2. Los alores absolutos se expresan en %

vol o en ppm vol, siendo los valores porcentuales el porcentaje del valor real.

Tabla 2. Errores maximos permitidos

Parametro Clase 0 Clase I

Fraccion de CO. |+ 0,03 % vol £5 % |+ 0,06 % vol £5 %

Fraccion de CO2. |+ 0,5 % vol £5 % |+ 0,5 % vol 5 %

Fraccion de HC. |+ 10 ppm vol £5 % |+ 12 ppm vol £5 %

Fraccion de O2. [+0,1 % vol+£5% |+ 0,1 % vol+5 %

3.2 El error maximo permitido en el célculo de lambda es de 0,3 %. El valor

convencionalmente verdadero se calcula seglin la formula siguiente:

Ver imagen en pdginas del documento

donde:
[ ] = concentraciéon en % vol.

K1 = factor de conversion de la medida NDIR a la medida FID (facilitado por el fabricante

del equipo de medicion)

HCV = relacion atomica hidrégeno/carbono [1,7261]



OCYV =relacion atomica oxigeno/carbono [0,0175]
A tal fin, para el célculo se utilizan los valores presentados por el instrumento.
Efecto permitido de las perturbaciones:

4. Para cada una de las fracciones en volumen medidas por el instrumento el valor critico de

cambio es igual al error méximo permitido para el parametro afectado.

5. El efecto de una perturbacion electromagnética sera tal que:

el cambio en la medicién no supere el valor critico de cambio definido en el punto 4, o

la indicacion del resultado de la medicion no pueda interpretarse como un resultado valido.
Otros requisitos:

6. La resolucion debera ser igual a o de un orden de magnitud superior a los valores que

aparecen en la Tabla 3.

Tabla 3. Resolucion

CO CcO2 02 HC

Clase 0 y clase 1.|0,01 % vol.|0,1 % vol.|* |1 ppm vol.

*0,01% vol para valores medidos inferiores o iguales a 4 % vol y 0,1 % vol para el resto.
El valor lambda debera mostrarse con una resolucion de 0,001.

7. La desviacion tipica de 20 mediciones no sera superior a un tercio del valor absoluto del

error maximo permitido para cada fraccion en volumen de gas aplicable.

8. Para medir el CO, CO2 e HC, el instrumento que incluya el sistema de control del gas
anteriormente especificado deberd indicar el 95 % del valor final tal como se haya
determinado mediante los gases de calibracion, dentro de los 15 segundos siguientes al
cambio a partir de un gas de contenido cero, por ejemplo aire fresco. Para medir el O2, el
instrumento, en condiciones similares, debera indicar un valor que difiera de cero en menos
de 0,1 % vol, dentro de los 60 segundos siguientes al cambio de aire fresco a un gas libre de

oxigeno.



9. Los componentes de los gases de escape distintos de los componentes objetos de
medicion no afectaran al resultado de la medicion en mas de la mitad de los valores
absolutos de los errores maximos permitidos, cuando esos componentes estén presentes

como maximo en las siguientes fracciones de volumen:
6 % vol CO,

16 % vol CO2,

10 % vol O2,

5% vol H2,

0,3 % vol NO,

2000 ppm vol HC (en tanto que n-hexano),

Vapor de agua: hasta saturacion.

10. Un analizador de gases de escape debera disponer de un dispositivo de ajuste que realice
operaciones de ajuste a cero, calibracion con gases y ajuste interno. Dicho dispositivo sera

automatico para el ajuste a cero y el ajuste interno.

11. En el caso de los dispositivos automaticos o semiautomaticos de ajuste, el instrumento

debera impedir efectuar una medicion mientras no se hayan completado los ajustes.

12. Un analizador de gases de escape debera detectar residuos de hidrocarburos en el
sistema de manipulacion del gas. No debera ser posible efectuar una medicion si los

residuos de hidrocarburos presentes antes de una medicion es superior a 20 ppm vol.

13. Un analizador de gases de escape debera disponer de un dispositivo que permita detectar
automaticamente cualquier funcionamiento defectuoso del sensor del canal de oxigeno

debido al desgaste o a un corte en la linea de conexion.

14. En caso de que el analizador de gases de escape pueda funcionar con diferentes
combustibles (p.ej. gasolina o gas licuado), deberan poderse seleccionar los coeficientes
adecuados para el calculo de lambda sin ambigiiedad alguna respecto de la formula

apropiada.

Evaluacion de la conformidad: Los procedimientos de evaluacion de la conformidad

mencionados en el articulo 6 entre los que el fabricante puede optar son:



B+F o B+D o HI.
ANEXO XV
Identificacion de las inscripciones del registro de control metrolégico

1. Toda inscripcion en el Registro de Control Metrologico de entre las previstas en el

articulo 22.1, se le asignara una identificacion alfa-numérica, en la forma siguiente:

XX-Y-ZZ7Z |

donde:

«XX» representan los dos digitos que identifican a la Administracion publica que efectlie la

inscripcion, de acuerdo con la relacion de cddigos de identificacion contenida en el anexo 1.

«Y» es la letra que sirve para identificar el sector de actividad, de acuerdo con los codigos

de identificacidn relacionados en el anexo 1.

«ZZZZ» son los cuatro digitos correspondientes al numero correlativo de registro dentro de
cada sector de actividad, asignados por la Administracion publica que lleve a cabo la

inscripcion.

«MM» son los dos digitos correspondientes al ordinal de la modificacion prevista en el

articulo 27. No figuraran en la inscripcion inicial.

2. Toda inscripcion en el Registro de Control Metrologico de entre las previstas en el

articulo 22.2, se le asignara una identificacion alfa-numérica, en la forma siguiente:

XX-WW-ZZZ77Z | MM

donde:

«XX» representan los dos digitos que identifican a la Administracion publica que designo al

organismo, de acuerdo con la relacion de codigos de identificacion contenida en el anexo 1.

«WW» representan el tipo de organismo: ON para los organismos notificados, OC para los
organismos de control metroléogico y OV para los organismos autorizados de verificacion

metrologica.

«ZZZZ» son los cuatro digitos correspondientes al numero correlativo de registro, asignado

por la Administracion publica que lleve a cabo la inscripcidn.



«MM» son los dos digitos correspondientes al ordinal de la modificacion prevista en el

articulo 27. No figuraran en la inscripcion inicial.

3. Toda inscripcion en el Registro de Control Metrologico de entre las previstas en el

articulo 22.3, se le asignara una identificacion alfa-numérica, en la forma siguiente:

XX-Y-ZZZZ-R /| MM

donde:

«XX» representan los dos digitos que identifican a la Administracion publica que efectlie la

inscripcion, de acuerdo con la relacion de cddigos de identificacion contenida en el anexo 1.

«Y» es la letra que sirve para identificar el sector de actividad, de acuerdo con los codigos

de identificacidn relacionados en el anexo 1.

«ZZZZ» son los cuatro digitos correspondientes al numero correlativo de registro dentro de
cada sector de actividad, asignados por la Administracion publica que lleve a cabo la

inscripcion.
«R» es la identificacion especifica de reparador.

«MM» son los dos digitos correspondientes al ordinal de la modificacion prevista en el

articulo 27. No figuraran en la inscripcion inicial.

Si la persona o entidad a inscribir como reparador, estuviese ya inscrita para otra actividad
de las contempladas en el articulo 22.1, se emitira un certificado independiente y especifico

para la actividad de reparacion.



