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Cooperacion europea en metrologia legal

WELMEC es una cooperacion entre las autoridades de
metrologia legal de los Estados miembros de la Union
Europea y la Asociacién Europea de Libre Comercio.

Este documento es una de las distintas guias publicadas por
WELMEC para orientar a los fabricantes de instrumentos de
medida y a los organismos notificados responsables de la
evaluacion de conformidad de sus productos.

Las guias son puramente orientativas y no imponen ninguna
restriccion o requisito técnico adicional mas alla de aquellas
gue se incluyen en las Directivas CE pertinentes.

Aunque son posibles otros enfoques, la orientacion
proporcionada por este documento representa para
WELMEC la mejor practica a seguir.
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Prélogo

Esta guia tiene como objetivo servir de orientacién a aquellos relacionados con la
aplicacion de la Directiva sobre los Instrumentos de Medida 2004/22/CE (MID),
modificada por la Directiva 2009/137/CE, relativa a los instrumentos de medida.

Esta guia ofrece un registro sobre el trabajo continuo del Grupo de trabajo 8 de
WELMEC, en el area de la aplicacion armonizada de la propia Directiva, que no haya
sido cubierto por una guia especifica. Ademas, esta guia pretende ofrecer informacion
especifica de cada Estado miembro.

Esta guia es una de las varias guias publicadas por WELMEC para proporcionar
orientacion a los fabricantes de instrumentos de medida y a los organismos notificados
responsables de la evaluacion de conformidad de sus productos. Las guias son
puramente orientativas y no imponen ninguna restriccion o requisito técnico adicional
mas alld de aquellas que se incluyen en las Directivas CE pertinentes. Aunque son
posibles otros enfoques, la orientacion proporcionada por este documento representa
para WELMEC la mejor practica a seguir.

Para cada tema se indica el nimero de la reunién en la que se tomd la decision y el
namero del parrafo en el acta, en la que se registré la decision.
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1 Marcados

1.1 Marcado adicional de metrologia (142 reunion. § 16)

Se acepta que los ultimos dos digitos del afio de la fijacion del marcado adicional de
metrologia correspondan a un afio posterior al afio de fabricacion, cuando los
instrumentos estan almacenados en las instalaciones del fabricante y se
comercializardn o pondran en servicio después. En algunos Estados miembros, el afio
de fijacion del marcado CE se utiliza para definir el periodo de reverificacion. No esta
permitido fijar un afio que sea posterior al afio en el que se comercializé o se puso en
servicio el instrumento de medida.

Posibles ejemplos de los Marcados del Articulo 17 que exige la Directiva MID

CE€ M12] XXXX

Marcado CE Marcado adicional de Numero de identificacion

Al menos 5 mm de metrologia del organismo notificado

altura Misma altura del rectangulo “Sigue” al marcado CE y
que la del marcado CE marcado adicional de
“sigue inmediatamente” CE metrologia

C€ CE€M12

M12 XXXX
XXXX

1.2 Otros marcados

La MID permite otros marcados siempre que no reduzcan la visibilidad ni la legibilidad
del marcado “CE” y del marcado adicional de metrologia (articulo 7). La visibilidad y
legibilidad conllevan que se pueda acceder y leer facilmente el marcado CE. En
circunstancias excepcionales debidas a la instalacién y forma de utilizacion de un
instrumento, esto podria significar que el marcado CE se coloque en una parte
accesible del instrumento y que se indique claramente, si procede, su posicién en el
certificado de examen CE de modelo o en el certificado de examen CE de disefio.

2 Precintado

La MID prevé la proteccién de componentes que son criticos para las caracteristicas
metrolégicas (Anexo 1, Requisitos esenciales, articulo 8). Por lo tanto, algunos
componentes de hardware deberian disefiarse para que puedan protegerse y para que
una intervencion se haga evidente. El precintado es una forma ampliamente utilizada
para proteger y hacer evidente una intervencién sobre un componente de hardware.
Se permiten otras soluciones siempre que el organismo notificado las describa en el
certificado de examen CE de modelo o en el certificado de examen CE de disefio,
cuando proceda.
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2.1 Métodos de precintado

El método de precintado deberia ofrecer una prueba de la intervenciéon. Por tanto, se
recomienda que los precintos fisicos lleven una marca distintiva, que se pueda ver
claramente en el precinto y que proporcione trazabilidad al fabricante.

Cuando se utilicen etiquetas deberian autodestruirse al retirarlas. Se permiten otras
soluciones siempre que el organismo notificado las describa en el certificado de
examen CE de modelo o en el certificado de examen CE de disefio, cuando proceda.

3 Instalacion de instrumentos de medida (112 reunién, 8§ 20)

En cuanto a la instalacion, incluso cuando la MID considere que un instrumento no
necesita ser examinado in situ, es posible que un Estado miembro tenga su propia
legislacion al respecto.

Puede distinguirse la instalacién de los propios instrumentos, siempre que no interfiera
en la aplicacién de la MID y en la “adecuacion para la instalacién” del instrumento. No
obstante, en tal caso, si un Estado miembro aplica disposiciones sobre la competencia
de los instaladores, esto no entra en el campo de aplicacion de la MID y el borrador de
regulacién debe notificarse a la Comision y al resto de Estados miembros (segun la
directiva 98/34/CE). Las razones de dicha regulaciéon tendran que justificarse y
adaptarse a las necesidades.

4 Funcionamiento metroldgico

La MID se refiere en varias ocasiones al “funcionamiento metrolégico” de los
instrumentos de medida. El funcionamiento metroldgico de un instrumento representa
su capacidad de cumplir los requisitos esenciales sobre la precision, la
reproducibilidad, la repetibilidad, la discriminacién y sensibilidad y el efecto permitido
de las perturbaciones.

5 Representante autorizado (152 reunion. 8 4)

Un fabricante puede autorizar a varios representantes a que actien en su nombre para
las tareas especificadas descritas en el parrafo “Representante autorizado” en los
anexos A — H1 (89 en el anexo B), siempre que las autorizaciones escritas describan
claramente la tarea asignada a cada representante.
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