
II. VIÐAUKI 
AÐFERÐAREINING A:  

 
INNRA FRAMLEIÐSLULEFTIRLIT 

 

1. 
Innra framleiðslueftirlit er samræmismatsaðferðin þar sem framleiðandi uppfyllir skyldurnar sem 
mælt er fyrir umí 2., 3. og 4. lið og tryggir og lýsir því yfir á eigin ábyrgð að mælitækin, sem um er 
að ræða, uppfylli kröfurnar í þessari tilskipun sem gilda um þau. 

 

2. Tæknigögn 
Framleiðandi skal útbúa tæknigögn eins og lýst er í 18. gr. Gögnin skulu vera með þeim hætti  
að unnt sé að meta hvort mælitækið samræmist viðkomandi kröfum og þau skulu innihalda full-
nægjandi greiningu og mat á áhættu. Í tæknigögnunum skal tilgreina viðeigandi kröfur og þau 
skulu, að svo miklu leyti sem skiptir máli fyrir matið, fjalla um hönnun, framleiðslu og notkun 
mælitækis. 

 

3. Framleiðsla 
Framleiðandi skal gera allar nauðsynlegar ráðstafanir svo að framleiðsluferlið og vöktun þess 
tryggi að framleidd mælitæki séu í samræmi við tæknigögnin sem um getur í 2. lið og við kröfur-
nar í þessari tilskipun sem gilda um þau. 
 

4. Samræmismerki og ESB-samræmisyfirlýsing 
 

4.1. Framleiðandi skal festa CE-merki og viðbótarmælifræðimerki sem sett eru fram í þessari 
tilskipun á sérhvert mælitæki sem uppfyllir gildandi kröfur í þessari tilskipun. 

 

4.2. Framleiðandi skal gera skriflega samræmisyfirlýsingu fyrir hverja gerð mælitækis og varð-
veita hana ásamt tæknigögnunum þannig að þau séu tiltæk fyrir landsyfirvöld í 10 ár eftir að 
mælitækið er sett á markað. Í ESBsamræmisyfirlýsingunni skal tilgreina fyrir hvaða mælitæki hún 
var samin. 
Afrit af ESB-samræmisyfirlýsingunni skal vera aðgengilegt viðkomandi yfirvöldum samkvæmt 
beiðni. 
Afrit af ESB-samræmisyfirlýsingunni skal fylgja hverju mælitæki sem sett er á markað. Þó má 
túlka þessa kröfu þannig að hún eigi fremur við um framleiðslulotu eða sendingu en einstök tæki 
í þeim tilvikum þegar mörg tæki eru afhent einum notanda. 

 

5. Viðurkenndur fulltrúi 
Viðurkenndur fulltrúi framleiðanda má uppfylla skyldur hans sem settar eru fram í 4. lið, fyrir 
hans hönd og á hans ábyrgð, að því tilskildu að þær séu tilgreindar í umboðinu. 


