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壹、摘要

  歐聯研擬多年的「度量衡儀器指令」(MID，Measuring Instruments Directive)草案版（6776/03），近期將向歐聯理事會提出，預計年底可獲通過。由於預料MID將對歐聯會員國法定計量主管機關、指定機構、儀器業者、使用者及消費者產生全面的影響，且亦將對與歐聯有貿易往來的國家及地區產生重大影響，因此，瞭解MID、如何符合MID的要求、主管機關如何調整、儀器製造業者及測試實驗室之商機及自我檢定的轉變等即成為亟待討論溝通的課題。有鑑於此，荷蘭國家計量研究院(Nmi)乃主辦本次研討會，邀請來自全球約一百五十餘人，於二00三年三月三十日至四月二日在荷蘭馬斯垂克（Maastricht），分就法定計量與降低貿易技術障礙、法定計量之未來及測試結果之全球接受等三項主題進行討論，

   主辦單位邀請世界貿易組織（WTO）、國際法定計量組織（OIML）、西歐法定計量聯盟（WELMEC）、歐洲衡器製造業公會（CECIP）、儀器業者及美國標準與技術研究院（NIST）等機構發表專題演講與論文，並分成十五組討論，最後一天綜合討論。

貳、緣起

經濟部標準檢驗局主管我國法定計量事務，其主管度量衡法方於九十二年元月由總統明令修正，修正重點包括檢定、檢查及包裝商品抽測委託他機關（構）辦理，引進計量師制度，相互承認測試報告、檢定證明或相關證明，業者自行檢定，營業管理鬆綁及市場監督等等，在在均係因應國際及區域發展趨勢及潮流設計，而配合法律修正，目前正研擬或修訂相關子法，亟需參考國外作法，且我國與歐聯貿易往來頻繁，MID預料將產生影響，值得注意因應，復以我國正與德國法定計量主管機關聯邦物理技術研究院（PTB）洽談非自動衡器型式認證測試報告相互承認事宜，亦與本項研討會主題相關，在前述諸多因素綜合考量後，乃決定派一員與會，並於本局年度奉核出國計畫經費挪移部分經費支應本項出國計畫。

參、會議概述

會議於九十二年三月三十日至四月二日在荷蘭馬斯垂克(Maastricht)展覽與會議中心(MECC)舉辦，會議主席由荷蘭計量研究院驗證部（Nmi Certin B.V）總經理 Mr. P. Breugel擔任，會議議程詳如附件一，出席人員詳如附件二，會議議事錄詳如附件三。

肆、會議紀要

1、 世界貿易組織（WTO）Ms. V. Liu指出，近年來，與標準相關的貿易議題，包括標準化、計量標準、法定計量、符合性評鑑等，愈來愈突顯，為了加速產品市場通路，需要遵循共同的標準，不同的國家要求不僅增加生產成本妨害貿易，而且造成消費者不便，為了建立全球貿易秩序，WTO秉持不歧視、避免非必要貿易障礙、一致化、透明化以及接受符合性評鑑結果等原則運作，且已體認法定計量與全球貿易的關聯性，在貿易技術障礙協定三年一度的第三次委員會中已決議「委員會相信計量要求與貿易技術障礙的關聯性應開始討論」。

2、 國際法定計量組織（OIML）總裁Mr. G. Faber指出OIML所制定的國際建議（IR）係針對不同的受管制計量儀器規定一致的要求，TBT簽署國及OIML會員國必須調和其管制法規與國際建議一致，此為消除貿易障礙的關鍵措施。然而，僅止於此尚不足以達到消除貿易障礙的目標，必須建立相互信賴的相互認可機制，這是歐聯制定MID的主要目的，俾替計量儀器造成無障礙、自由流通的環境。同樣的，OIML已體認到必要性，將發展全球性的符合性評鑑體系，俾計量儀器的技術與計量要求、型式評估以及各自的符合性評鑑一致化，同時，OIML亦將發展量測結果驗證系統，為定量包裝商品及大宗物資在國際貿易中之計量結果提供相互認可的可能。而建立全球性的符合性評鑑體系工作中，其中一項重要的步驟完成相互接受辦法的架構性文件，這份文件預計今年底可以完成。這個體系將不由國際符合性評鑑機構進行符合性評鑑，而由相互認可的國家驗證機構與國家法定計量主管機關的充分合作來達成，它將具有下列特徵：

      ＊國家所有技術要求應與OIML IR調和

      ＊OIML將訂定符合性評鑑機構能力、公正性、評估及改善的要求準則

· CIML會員依上項準則評估後將有權指定符合性評鑑機構

· 國家法定計量法規應接受OIML評估結果允許計量儀器在該國上市使用

· 市場監督及警告資訊將在OIML網路傳遞 

· 後續管理為各國主管機關的責任

     其預期本體系的實施將對各國法定計量事務產生重大影響，各國型式認證機構、檢定機構將逐漸整合成為OIML網路，有些機構業務會萎縮，而有些機構會專精某些計量儀器。

三、西歐法定計量聯盟（WELMEC）主席Mr. G. Freistetter介紹MID（詳如附件四），其指出早在一九七一年歐體指令EC71/316/EEC就為多種計量儀器型式認證與檢定奠定法律基礎，然而各種儀器的特定指令規定過於詳細，反而使得這些指令跟不上科技的發展配合修改而難以適用，歐聯有鑑於此，決定廢止這些特定指令，改為制定獨立的指令，這個背景使得MID具有儘可能的特定以適用於不同的儀器，同時又必須儘可能的開放以適應科技發展的特性，此外，MID引進模組化品質管理手段及規定調和標準兩項特性。

    MID將十類計量儀器納入管理，分別為（一）水量計（二）氣量計（三）電度表（四）熱量計（五）液體【水除外】量測系統（六）自動衡器（七）里程計費表（八）與（九）實體量具【長度與容量】（十）廢氣分析儀，各類儀器必須符合MID的基本要求，同時符合適用該類儀器的特定要求，在MID附有十個附錄明示特定要求，同時必須通過符合性評鑑程序，因此針對每類儀器即有適用的程序或有不同的程序可供選擇，這些程序是根據歐聯理事會一九九三年七月二十二日公布的93/645/EEC指令有關於符合性評鑑程序的不同模組及CE標誌的附加規定。

    MID採假設符合（presumption of conformity）的精神，即若儀器符合歐聯理事會命令歐洲標準化組織採用並公告的調和標準或符合OIML IR的要求，即假設符合基本要求。MID整套系統之建立依賴三根支柱，一為製造廠符合指令要求之責任，次為指定機機構對型式認證、設計認證、測試程序、品質系統驗證以及監督工作的責任，最後為會員國在市場監督以及主管機關在管理方面的合作。MID草案將由工作小組召開最後一次會議討論，預計現行版本不會修改，隨後即送陳歐聯理事會討論，預計在今年獲得通過的可能性很高。

四、製造業反應，過去十三年研擬MID的時間實在太長，以致某些會員國以此為藉口怠於修改法律，阻礙科技的進展；MID對不同類儀器的管理未盡公平，例如工業用液體流量計須受管理，而工業用氣體流量計則不須接受管理；對於MID的解釋，特別是測試程序的解釋，指定機構、OIML及歐聯本身常出現不同結果，致製造業需更費時與成本來符合要求；盼能明確訂定檢定、檢查之量測不確定度與公差的政策；盼能就不同的機構執行型式認證測試、檢定或檢查的情形制訂一致性的指南文件；定量（大於10公升或10公斤）包裝商品已接受75/106/EEC及76/211/EEC指令之管理，盼其所涉之充填量測系統能排除於MID管理範圍之外等等諸多看法與期望，並盼MID能適度修改。

五、依照MID附錄III，指定機構須符合規定的能力準則，其要項包括機構與人員的獨立性與公正性、夠資格的人員、必要的設施、法定責任、以及保密原則。一個機構經依相關標準評估能依MID執行特定的工作。即假設符合這些準則，並無強制要求須依EN 45000取得認證。會員國有權在其境內指定及撤銷指定機構，指定機構之功能為就其被指定範圍內評估儀器是否符合MID之基金要求，指定機構可將其部分技術工作分包予其他契約者，然契約工作結果由指定機構負責。以法國為例，雖然MID並未強制要求指定機構須經認證，然其法定計量主管機關法國計量總署(SDM, Sous-direction de la metrologie)已政策決定，法定計量所涉機構，包括型式認證證書簽發機構、型式認證測試實驗室、製造廠品保系統及修理場品保系統核准機構、初次檢定機構以及定期檢查機構等皆須經認證，而認證標準係採國際標準並附加額外要求，例如品保系統需符合ISO 65號指南，各機構須符合之標準及額外要求請參閱附件三第60頁至64頁，所有機構之認證由法國認證組織Cofrac執行。

六、歐聯在其「競爭力與永續發展計畫」架構下，自2002年起開始進行「MID – 軟體」兩年計畫，這項計畫由德國PTB擔任召集人，歐聯十五國參與工作，計畫主要目標為量測儀器所用軟體制訂一致的要求，計畫架構包括根據MID附錄一研擬特定類別的要求與Welmec WG7所研擬的7.1號指南一般要求，亦包括測試方法與監督程序的評估與建議。計畫進行至今已就軟體之長期儲存、資料傳輸、與儀器類別相關、軟體下載及軟體區隔等五項功能訂出基本要求及各器附加要求，結合成區塊要求及群組要求，區分出不同風險等級，儀器製造業業者可依據其所用軟體須符合之要求、風險等級，選擇適合的模組。本項計畫預定年底完成。

七、OIML 第三技術委員會第五次級委員會(TC3/SC5)召集人美國國家標準與技術研究院(NIST) Dr. C. Ehrlich簡介”OIML型式評估相互接受架構辦法”( OIML  MAA )，這項辦法的目標為在OIML會員及通訊會員間建立彼此可相互接受測試結果的架構，盼在此架構下，參與者根據被承認一方的測試結果可以放心的簽發型式認證證書，實現”一處測試，全球接受”的理想。TC3/SC5已完成MAA第九版草案，E氏就MAA對製造者及證書簽發機構之優、缺點，MAA之架構(規則、相互信任之宣示(DoMC))，評估方法(認證或同儕評鑑)，參與機構(證書簽發機構或測試實驗室)，參與資格與條件，簽署DoMC之程序以及維持相互信心的方法等概略介紹。目前草案已送請TC會員國投票，初步結果為贊成票已超過TC階層同意所須的2/3票數，預計將提送今年OIML京都會議投票。

五、結論與建議

1、 量測儀器指令(MID-Measuring Instruments Directive) 引進產品模組化品質管理模式到法定計量管理領域，預料將是歐聯境內這行業的一個里程碑，它將為製造廠提供更廣泛靈活的市場通路，降低生產成本增加競爭力，同時也為法定計量主管機構、指定機構帶來前所未有的挑戰，包括主管權力的削弱，本身品質能力的增強，儀器品質的維持，指定機構間的競爭，乃至市場監督機制之建立、通報警告系統及資料庫之建立，各國間之合作加強等，雖然在草案研討過程中製造業抱怨參與程度不足，對其中部分規定不滿，而有些國家(例如德國)對MID似乎並不支持，但是預料MID會依程序提送歐聯理事會，且歐聯理事會年底通過的可能性相當高。

2、 歐聯通過MID的可能性固然高，然其到底為歐聯法律，對本局法定計量管理體系暫不會有影響，但其後續發展及在各國實施的情形仍值得本局繼續觀察蒐集資料，且本局目前正研修多項度量衡法相關子法，若能納入相關國際作法，當有助於降低貿易技術障礙，且目前本局與德國PTB洽談非自動衡器型式認證測試報告相互承認事宜，其是否受MID之關連，影響程度如何，仍須觀察。

3、 由德國PTB任召集人十五國參加之歐聯計畫「MID​​-軟體」二年計畫，進行至今已完成架構，亦採基本要求及各器附加要求。結合成區塊需求，對各器訂定不同的風險等級，預定年底完成計畫，若獲採行將為計量儀器所用軟體建立新的規範，值得持續觀察發展蒐集資訊。

4、 國際法定計量組織研擬之OIML MAA草案現正於會員國間初步投票，預計四月間會有結果，六月間會議討論後提送十月在日本京都舉辦的CIML會議表決，預計通過的可能性極高。它將為OIML會員國及通訊會員提供一多邊相互認可的管道，本局宜繼續蒐集資訊、觀察其他國家之發展，並評估我國加入之利弊得失。

5、 國際標準化組織剛草擬完成的標準ISO/FDIS 10576「統計方法-具指定要求之符合性評估指南」(Statistical Methods-Guidelines for the evaluation of conformity with specified requirements)對符合性評估中所涉的量測不確定度名詞，定義及解釋方法提供一新規範，它的兩項規定：(一)量測不確定度應計入來自量測程序中，包括取樣，所有步驟的不確定度，(二) 符合性測試不確定度不可在其界限值表示或暗示，使得符合與否的主要要求變成「符合要求僅於量測不確定度區間值在允許值區域內獲得確保」，本標準若獲公布，將對所有符合性評估，如檢定、檢查、檢驗、取樣等測試產生影響，宜及早研究準備。

陸、附件

1、 會議議程

2、 出席名單

3、 議事錄

4、 歐聯理事會文件編號6776/03
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