RP 30/2016 rd

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om iindring av lagen om mitin-
strument

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslés det att lagen om matinstrument dndras. Genom den foreslagna la-
gen genomfors tva av Europaparlamentets och radets direktiv som géller méatinstrument.

De direktiv som géller métinstrument och vissa vigar utgor ett led i en omfattande reform av
regleringen av produkter som genomfors i Europeiska unionen.

Lagen avses trdda i kraft den 20 april 2016.
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ALLMAN MOTIVERING
1 Inledning

Europaparlamentet och radet antog den 26 februari 2014 direktiv 2014/31/EU om harmonise-
ring av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden av icke-automatiska
vagar, nedan direktivet om vdgar, och direktiv 2014/32/EU om harmonisering av medlemssta-
ternas lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden av métinstrument, nedan direktivet om
mdtinstrument. Direktiven utgor ett led i den omfattande reform av produktlagstiftningen som
genomfors inom Europeiska unionen. Direktiven hor till det s.k. direktivpaketet, genom vilket
nio direktiv har anpassats till Europaparlamentets och rédets beslut nr 768/2008/EG om en
gemensam ram for saluforing av produkter och upphévande av radets beslut 93/465/EEG, ne-
dan NLF-beslutet.

Enligt direktiven ska medlemsstaterna anta de nationella bestimmelserna senast den 19 april
2016 och bestdmmelserna ska tillimpas frén och med den 20 april 2016.

Det tidigare direktivet, Europaparlamentets och radets direktiv 2009/23/EG om icke-
automatiska vagar och Europaparlamentets och radets direktiv 2004/22/EG om métinstrument
har genomforts nationellt i Finland genom lagen om maétinstrument (707/2011) samt genom
statsradets forordning om icke-automatiska vagar (400/2012) och statsradets forordning om
visentliga krav pd maétinstrument, visande av Overensstimmelse med kraven och speciella
tekniska krav (211/2012), vilka utfirdats med stod av den. Dessutom har bestimmelser om
anvandningen av ett matinstrument och dvervakningen av anvandningen av ett méatinstrument
samt om verifieringen av ett métinstrument under anvindningstiden, om servicen av métin-
strument och servicefirmor samt om mérkning av matinstrument har utfardats genom statsra-
dets forordning om maétinstrument (471/2014). Férordningen omfattar alla métinstrument som
anvénds for de &ndamal som avses 1 lagen om métinstrument.

Direktiven innehaller inte ndgra bestimmelser om atgdrder under anvandningstiden for métin-
strument, vilket innebér att lagen om maétinstrument ska innehalla d&ven bestimmelser om at-
géirder for nationellt godkdnnande och ibruktagande av andra matinstrument dn sddana som
overensstimmer med direktivet.

2 Nulédge

2.1 Lagstiftning och praxis

Bestdmmelserna om métinstrument ingér huvudsakligen i lagen om métinstrument och stats-
radets ovan ndmnda forordningar som har utfardats med stod av den.

Syftet med de forfaranden som foreskrivs i lagen om métinstrument &r att sékerstélla att mét-
instrumentens funktion, miatmetoderna och de erhallna méatresultaten ar tillforlitliga.

2.2 Europeiska unionens nya lagstiftningsram och direktiv

Europeiska unionens nya lagstiftningsram

Med den s.k. nya lagstiftningsramen (New Legislative Framework, NLF) strdvar man efter att
for sin del frimja en enhetlig och effektiv produktreglering for att eliminera handelshinder
samt att frimja ménniskors hélsa och sékerhet samt miljoskyddet. Den nya lagstiftningsramen

grundar sig pé tva réttsakter: Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 om
krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter och upp-
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hiavande av forordning (EEG) nr 339/93 (nedan NLF-forordningen) och det redan tidigare
namnda NLF-beslutet. I rattsakterna definieras de centrala begrepp och principer som den sek-
torspecifika produktregleringen bygger pa och i enlighet med vilka regleringen ska utvecklas.
NLF-forordningen reglerar ackrediteringen, kontrollen av produkter frén tredjelénder och CE-
mérkningen. NLF-forordningen forpliktar medlemsstaterna att vidta lagstiftningsatgirder och
andra atgirder for att ordna med tillricklig marknadskontroll.

I NLF-beslutet faststills en gemensam ram for EU:s lagstiftning om harmonisering med avse-
ende pé produkter. Denna ram bestar av sddana bestimmelser som allmént anvénds inom EU:s
produktlagstiftning (t.ex. definitioner, ndringsutovarnas skyldigheter, anmélda organ, skydds-
mekanismer och forfaranden for beddmning av produkters dverensstimmelse med kraven) och
som syftar till att forbattra sdkerheten hos de produkter som finns pad marknaden. I den nya
lagstiftningsramen &ldggs verksamhetsutdvarna skyldigheter som effektiverar verkstilligheten
av och tillsynen 6ver produktlagstiftningen. I NLF-beslutet beskrivs alternativa sitt att visa att
en produkt dverensstimmer med kraven. NLF-beslutet dr inte direkt tillamplig rétt, utan utgor
en anvisning for lagstiftaren vid beredningen av ny sektorspecifik lagstiftning.

Inom Europeiska unionen har tva olika reformprojekt pagatt i syfte att harmonisera och for-
tydliga bestimmelserna om produkters dverensstimmelse med kraven, produktsdkerhet och
marknadskontroll. Europeiska kommissionen antog den 21 november 2011 nio forslag till
Europaparlamentets och rédets direktiv om produkter, s.k. Alignment Package (nedan direk-
tivpaketet). 1 direktivpaketet ingick nio direktivforslag, ocksé forslag till ett nytt direktiv om
métinstrument och nytt direktiv om vagar. Direktivforslagen har anpassats till NLF-beslutet.
Direktivforslagen foljer darfor samma slags lagstiftningssystematik och &r i mangt och mycket
enhetliga i fraga om struktur, artiklar och terminologi. Direktiven i direktivpaketet har trétt i
kraft den 18 april 2014 och den nationella tillimpningen av dem bé&rjar den 20 april 2016.

Europeiska kommissionen utfirdade dessutom i februari 2013 som en del av paketet om pro-
duktsékerhet och marknadskontroll forslag till en forordning om produktsikerhet och en for-
ordning om marknadskontroll. Syftet &r att forbéttra sékerheten for varor avsedda for konsu-
menter pa den inre marknaden och att effektivisera marknadskontrollen av andra produkter dn
livsmedel. I forslaget sammanfors bestimmelserna om marknadskontroll, som for nérvarande
ingar i hela tre olika regleringshelheter. Bestimmelser om marknadskontroll finns dessutom i
harmoniseringsbestdmmelserna for varje produktsektor samt i direktivet om allmén produkt-
sdkerhet. Forslagen uppskattas kunna ha omfattande inverkningar pa lagstiftningen om pro-
duktsdkerhet och marknadskontroll. Behandlingen av EU:s produktsékerhets- och marknads-
kontrollpaket pagar som bast.

Omarbetade direktiv

De nya direktiv om maétinstrument och vigar som antogs 2014 grundar sig i stor utstrdckning
pa direktiven om maétinstrument och végar fran 2004 respektive 2009. I de nya direktiven har
NLF-forordningen beaktats och till dem har fogats sakhelheter som behandlas i NLF-beslutet.
Syftet med omarbetningen av direktiven och de tilligg som gjorts med stod av NLF-beslutet
har varit att harmonisera direktivens innehall och struktur med de 6vriga produktdirektiven.

I de nya direktiven har ndrmast verksamhetsutovarnas (tillverkare, tillverkarens representant,
importorer, distributorer) skyldigheter preciserats.

I direktivens overgangsbestimmelser har det konstaterats att medlemsstaterna inte far for-
hindra tillhandahéllande pd marknaden eller ibruktagande av sddana métinstrument och vagar
som omfattas av och &r forenliga med det tidigare direktivet om métinstrument frén 2004 och
direktivet om végar fran 2009 och som slappts ut p4 marknaden fore den 20 april 2016. De in-
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tyg som beviljats pa basis av de tidigare direktiven &r i kraft med stdd av det nya direktivet om
matinstrument och det nya direktivet om vagar.

Enligt direktivet ska medlemsstaterna senast den 19 april 2016 anta och offentliggdra de be-
stimmelser i1 lagar och andra forfattningar som dr nédvéndiga for att f6lja de &ndringar som
gjorts i direktivet. Medlemsstaterna ska tillimpa bestimmelserna fran och med den 20 april
2016.

2.3 Bedomning av nuliiget

De gillande finska bestimmelserna om maétinstrument ar nufortiden ganska tdckande. Genom
lagen om matinstrument och de férordningar som utfardats med stod av den har det pa basis
av direktiven och métinstrument och véagar fran 2004 respektive 2009 utfardats bestimmelser
om bl.a. konstaterande av maitinstruments och vagars Gverensstimmelse med kraven och
ibruktagande av métinstrument och vigar samt om nationell dvervakning och verifiering un-
der anvéndningstiden.

I de nya direktiven om maétinstrument och végar som antagits 2014 har det inte gjorts nagra
andringar i de tekniska krav eller krav pa tillforlitlighet som stélls pd métinstrument.

Inforlivandet av direktiven med den nationella lagstiftningen &r séledes nidrmast en lagstift-
ningsteknisk dndring. Det ser inte ut att finnas nigot behov av att dndra lagstiftningen om mét-
instrument. Nufortiden har bestimmelser om maétinstrument utfirdats i lagen om maétinstru-
ment och i statsradets forordningar som utfirdats med stdd av den. I lagen om maétinstrument
ingar ocksa bestimmelser om forsegling av méitinstrument, mirkning av métinstrument och
service av matinstrument.

Dessutom har radets direktiv om fardigforpackningar 76/211/EEG och direktiv om volym-
mérkta flaskor 75/107/EEG satts i kraft genom lagen om maétinstrument.

3 Milsittning och de viktigaste forslagen

I propositionen foreslds det att lagen om maétinstrument dndras. Mélet for denna proposition ar
sdrskilt att foresld sddana éndringar i lagen om métinstrument vilka &r nddvéndiga for att det
nya direktivet om maétinstrument och det nya direktivet om vagar ska kunna genomforas. Av-
sikten dr att en del av kraven i direktiven ska genomforas genom en forordning av statsradet
som utfiardas med stdd av den foreslagna lagen.

Avsikten ér att det i samband med ikraftsdttandet av de produktdirektiv som hor till direktiv-
paketet utfirdas horisontell lagstiftning om bl.a. organ f6r beddmning av dverensstimmelse
med kraven och om marknadskontroll. Tanken é&r att produktlagstiftningen i fraga kunde inne-
hélla hianvisningar till de horisontella bestimmelserna, vilket bidrar till att gora strukturen hos
och innehallet 1 de produktspecifika bestimmelserna enklare.

Enligt forslaget ska det i lagforslaget samlas sddana bestimmelser om kraven p& métinstru-
ment fOr att visa att de dverensstimmer med kraven vilka dr nodvéndiga for att direktivet om
miétinstrument och direktivet om vagar ska kunna séttas i kraft samt bestimmelser som foljer
av NLF-anpassningen (definitioner, verksamhetsutovarnas skyldigheter, forfaranden for vi-
sande av Overensstimmelse med kraven som syftar till att fraimja tillforlitligheten hos instru-
ment som finns pd marknaden). Andringen ska dessutom inbegripa ett bemyndigande att ut-
férda ndrmare bestdmmelser om vissa krav genom forordning av statsradet.
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Lagéindringen avses trdda i kraft den 20 april 2016. Medlemsstaterna ska tillimpa bestimmel-
serna fran och med den 20 april 2016.

4 Propositionens konsekvenser

Propositionens mal &r att det i lagen om matinstrument foreslds sddana bestimmelser som be-
hovs for att det nya direktivet om matinstrument och det nya direktivet om vagar kan sittas i
kraft. Propositionen ar till stora delar lagstiftningsteknisk och den inbegriper inte nagra dnd-
ringar 1 de tekniska kraven p& métinstrument eller kraven avseende ett métinstruments tillfor-
litlighet.

4.1 Konsekvenser for myndigheterna
Forslaget foranleder inte négra betydande dndringar i myndigheternas verksamhet.
4.2 Konsekvenser for verksamhetsutovares verksamhet

Forslaget har inte ndgra betydande konsekvenser for de ekonomiska aktdrer som verkar i mét-
instrumentsbranschen. De ekonomiska aktdrerna ska bevara den tekniska dokumentationen
om och EU-forsdkran om 6verensstimmelse for samtliga méatinstrument som de tillverkat eller
importerat i minst tio ar frén det att instrumentet sléppts ut pd marknaden.

Skyldighetens ekonomiska betydelse ar inte stor och fullgdrandet av skyldigheten kan ténkas
forbattra instrumentens tillforlitlighet vid anvandning.

S Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts vid arbets- och néringsministeriet i samarbete med Sékerhets- och
kemikalieverket.

De principiella fragorna kring propositionen har under beredningen behandlats vid métena i
den ledningsgrupp som samordnar det nationella genomforandet av reformen av EU:s pro-
duktlagstiftning och vid lagberedningsarbetsgruppens mdten. Dessutom har den ovan ndmnda
lagberedningsarbetsgruppen och den juridiska sektionen av delegationen for metrologi, som
lyder under arbets- och niringsministeriet, haft mdjlighet att kommentera propositionsutkastet.

Utlatande 6ver propositionsutkastet har begérts av olika ministerier, myndigheter, niringslivs-
organisationer samt fackliga organisationer, konsumentorganisationer och naturskyddsorgani-
sationer. Utlatande har dessutom begirts av verksamhetsutovare inom maétinstruments-
branschen. Utlitande har begirts av sammanlagt 44 organisationer och 22 remissyttranden har
erhallits.

De synpunkter och éndringsforslag som framforts i remissyttrandena har i man av mojlighet
beaktats vid den fortsatta beredningen av propositionen och i de dndringar som gjorts i propo-
sitionen. Néringslivsorganisationerna hade ingenting att anmérka. Av de ekonomiska aktorer-
na i branschen erhdlls ett remissyttrande dér sma preciseringar foreslogs i tre paragrafer. Sa-
kerhets- och kemikalieverket foreslog en precisering av definitionen pa verifiering. Justitiemi-
nisteriet gjorde en anmarkning som géllde precisering av tillsynsbefogenheter och bemyndi-
ganden att utfarda foreskrifter i tva fall.

Arbets- och nédringsministeriet har gett ett utldtande dver propositionens konsekvenser for {6-
retag. Enligt utldtandet har propositionens konsekvenser for foretag bedomts pé en tillricklig
niva i utkastet till proposition.
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6 Samband med andra propositioner

Samtidigt med denna proposition finns hos riksdagen for behandling en proposition till riks-
dagen med forslag till lag om marknadskontrollen av vissa produkter. Lagen om marknads-
kontrollen av vissa produkter innehaller sidledes de bestimmelser genom vilka kapitel 5 1 di-
rektivet om métinstrument och kapitel 5 i direktivet om vagar huvudsakligen ska genomforas
nationellt.

Samtidigt med denna proposition finns hos riksdagen for behandling ocksa en proposition till
riksdagen med forslag till lag om forfarande for godkénnande och anmélan av anmélda organ
for vissa produktgrupper. Lagen om forfarande for godkdnnande och anmilan av anmilda or-
gan for vissa produktgrupper innehaller de bestimmelser genom vilka kapitel 4 1 direktivet om
matinstrument och kapitel 4 i direktivet om végar ska séttas i kraft nationellt.
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DETALJMOTIVERING
1 Lagforslag

1 §. Lagens syfte. Till paragrafen foreslas ett nytt 2 mom. dér det foreskrivs att ett ytterligare
syfte med lagen ar att genomfora Europaparlamentets och radets direktiv 2014/32/EU om mit-
instrument (direktivet om midtinstrument) och Europaparlamentets och radets direktiv
2014/31/EU om icke-automatiska vagar (direktivet om vdagar).

2 §. Tillampningsomrdde. Genom 1 mom. 1 punkten begrénsas lagens tillimpningsomrade sé
att det inte omfattar métsystem som hénfor sig till lastning och lossning av fartyg inklusive ut-
rusning for nivamétning hos stora cisterner och fartyg. Avsikten ar att sddana méatningar 1am-
nas utanfor tilléimpningsomradet nir de anvdnds inom kommersiell verksamhet for faststél-
lande av pris eller ndgon annan ekonomisk fordel. Begransningen géller mdtningar av mycket
stora floden for vilka det inte alltid finns typgodkénda métinstrument. Begransningen géller
inte fartygens bréinsleforsorjning.

Genom &dndringen av 1 mom. 2 punkten utesluts handeln mellan medelstora och stora foretag
fran lagens tillimpningsomréade i sddana situationer dér bada parter 4r medelstora foretag eller
storre d4n medelstora foretag enligt kommissionens rekommendation 2003/361/EG. Enligt re-
kommendationen klassificeras ett féretag som medelstort foretag om foretaget har minst 50
anstéllda och omséttningen 6verskrider 10 miljoner euro.

I 3 mom. uppdateras namnen pa de direktiv som ndmns i det fogade nya 2 mom. i stéllet for
numren. | friga om kraven pa télighet mot sddana elektromagnetiska stérningar som orsakas
av métinstrument tillimpas utdver vad som foreskrivs i momentet dessutom EMC-direktivet.

4 §. Forhdllande till annan lagstifining. Till paragrafen foreslés ett nytt 4 mom. med en hén-
visning till NLF-foérordningen, som é&r direkt tillimplig rédtt i medlemsstaterna och innehéller
ocksd bestimmelser om myndigheter och deras atgirder i samband med marknadskontroll
samt om informationsutbyte och kontakter med de 6vriga medlemsstaterna i Europeiska un-
ionen och med Europeiska kommissionen. NLF-forordningen kompletterar dessutom det ack-
rediteringssystem som foreskrivs i direktivet om maétinstrument och direktivet om vagar. I
NLF-forordningen finns ocksa bestimmelser om de allménna principerna for CE-mérkning
vilka tilldimpas pé instrumenten.

Till paragrafen foreslas bli fogat ett nytt 5 mom. som innehéaller en hénvisning till lagen om
marknadskontrollen av vissa produkter.

Till paragrafen foreslas bli fogat ett nytt 6 mom. som innehéller en hénvisning till lagen om
anmélda organ for vissa produktgrupper.

Till paragrafen foreslas bli fogat ett nytt 7 mom. som innehéaller en hénvisning till lagen om
CE-mirkningsforseelse (187/2010). I den sistndmnda lagen finns bestimmelser om kraven av-
seende ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter. Lagen i
fraga tillimpas pa CE-mérkningsforseelser, om inte nédgot annat foreskrivs nagon annanstans i
lag.

6 §. Definitioner. Till lagen foreslas bli fogade de definitioner som &r nya i artikel 4 1 direkti-
vet om métinstrument och i artikel 2 i direktivet om vagar, vilka antagits 2014. Till paragrafen
foreslés bli fogade nya 7 a och 13 a—13 | punkter vilka forekommer i béda direktiven. Dessu-
tom foreslds éndring av 16 och 17 punkten.
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Det tillhandahéllande pa marknaden som definieras i den foreslagna 7 a-punkten ar ett nytt
begrepp och betyder leverans av ett méatinstrument for distribution eller anvandning pa un-
ionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet. Tillhandahallande p& marknaden kan
forekomma flera ganger i en leveranskedja och dessa foregés av utsldppande p&d marknaden
enligt 8 punkten som avser tillhandahéllande forsta gdngen pa marknaden. Punkten motsvarar
artikel 4.5 respektive artikel 2.3 i1 de nya direktiven.

Ekonomiska aktorer som definieras i den foreslagna 13 a-punkten motsvarar artikel 4.12 re-
spektive artikel 2.9 i de nya direktiven.

Teknisk specifikation som definieras i den foreslagna 13 b-punkten motsvarar artikel 4.13 re-
spektive artikel 2.10 i de nya direktiven.

Definitionen pa harmoniserad standard i 13 c-punkten motsvarar den definition pa harmonise-
rad standard som finns i artikel 2.1 ¢ i EU:s standardiseringsférordning (EU) nr 1025/2012.

Definitionen p& normerande dokument i 13 d-punkten motsvarar artikel 4.4 i direktivet om
matinstrument.

Definitionen pé ackreditering i 13 e-punkten och definitionen pé nationellt ackrediteringsorg-
an i 13 f-punkten motsvarar ackreditering enligt artikel 2.10 och nationellt ackrediteringsorgan
enligt artikel 2.11 i NLF-foérordningen.

I 13 g-punkten foreslas en definition pad bedomning av dverensstimmelse med kraven som
motsvarar artikel 4.17 respektive artikel 2.14 i de nya direktiven.

I lagen behdvs dessutom en definition pé organ for bedomning av Overensstimmelse, som
finns i 13 h-punkten och som motsvarar artikel 4.18 respektive artikel 2.15 i de nya direktiven.

Till paragrafen foreslas bli fogade nya 13 i- och 13 j-punkter som innehéller definitioner pa
aterkallelse respektive tillbakadragande. Definitionerna motsvarar artiklarna 4.19—4.20 re-
spektive artiklarna 2.16—2.17 i de nya direktiven.

Vidare foreslas att det i 13 k- och 13 I-punkterna tas in definitioner p4 CE-mérkning respek-
tive unionens harmoniseringslagstiftning. Definitionerna motsvarar artiklarna 4.21-4.22 re-
spektive artiklarna 2.18—2.19 i de nya direktiven.

1 a kap. Overensstimmelse med kraven och tillverkarens skyldigheter

Till lagen foreslas bli fogat ett nytt 1 a kap. Tillverkarens skyldigheter och ansvar i aktorsked-
jan har i direktivet om métinstrument och direktivet om végar anpassats efter NLF-beslutet
med vikten lagd pa tillverkarens priméra ansvar for sikerstéllande av att ett instrument Gver-
ensstimmer med kraven. Ansvaret for att det gors en bedomning av Gverensstimmelse med
kraven ska ocksa fortséttningsvis vila entydigt pa tillverkaren. Tillverkaren har de basta moj-
ligheterna att genomfora forfarandet for beddmning av Overensstimmelse med kraven, ef-
tersom tillverkaren har detaljerade uppgifter om konstruktions- och produktionsprocessen.

6 a §. Kapitlets tillimpningsomrdde. 1 paragrafen foreslas att kapitlet endast tillimpas pa sad-
ana méitinstrument som O6verensstimmer med direktivet om maétinstrument och direktivet om
vagar.

6 b §. Krav pd ett mdtinstrument. Till lagen foreslas bli fogad en ny 6 b § som innehaller be-
stimmelser om de vésentliga krav som stélls pé ett métinstrument.
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I det foreslagna 1 mom. foreskrivs att ett méatinstrument ska konstrueras och tillverkas sa att
det fungerar tillforlitligt ndr det anvénds i enlighet med sitt &ndamal och i situationer som kan
forutses. Momentet motsvarar 7 § 1 mom. i den géllande lagen om maétinstrument.

I det foreslagna 2 mom. foreskrivs att ett méatinstrument ska uppfylla de visentliga krav som
anges 1 denna lag for att instrumentet ska kunna sléppas ut pd marknaden. I momentet betonas
dessutom de speciella krav som har foreskrivits sarskilt for varje instrument. Momentet mots-
varar 7 § 2 och 3 mom. i den géllande lagen om matinstrument.

I 5 mom. foreslés ett bemyndigande att utfarda ndrmare bestimmelser om de visentliga kra-
ven pd miétinstrument och om de speciella kraven pa varje instrument genom forordning av
statsradet. Momentet motsvarar 7 § 4 mom. i den géillande lagen om maétinstrument.

6 c §. Presumtion om éverensstimmelse. Bestimmelsen motsvarar nuldget i fraga om konsta-
terande av maétinstruments dverensstimmelse med kraven enligt bdde 3 § i lagen och maétin-
strument och 3 § i statsrddets forordning om vagar. Bestimmelsen baserar sig pé artikel 15 1
direktivet om maétinstrument och artikel 12 i direktivet om végar.

I 1 mom. féreslas en precisering enligt vilken ett matinstrument anses uppfylla de vésentliga
kraven om det Overensstimmer med den harmoniserade standard eller det normerande doku-
ment som géller instrumentet.

I 2 mom. foreslés bestimmelser om att ett instrument kan uppfylla de visentliga kraven fastdn
det inte 6verensstimmer med en harmoniserad standard. I ett sadant fall ska en produkts over-
ensstimmelse med kraven kunna visas pa ett tillforlitligt satt.

6 d §. Tillverkarens skyldighet att siikerstilla mdtinstruments overensstimmelse med kraven. 1
paragrafen finns bestdmmelser om tillverkarens skyldigheter nir det géller pavisande av mat-
instruments Overensstimmelse med kraven. De foreslagna bestimmelserna om tillverkarens
skyldigheter dr mer detaljerade dn de skyldigheter som nufortiden foreskrivs i 8 § i lagen om
matinstrument.

Enligt det foreslagna 1 mom. ska tillverkaren, nir denne slédpper ut ett métinstrument pa mark-
naden, se till att instrumentet har konstruerats och tillverkats i enlighet med de krav som anges
i denna lag. Beddmningen av Overensstimmelse med kraven ska entydigt vara tillverkarens
skyldighet. Tillverkaren har de béasta mojligheterna att genomfora forfarandet for bedomning
av Overensstimmelse med kraven, eftersom tillverkaren har detaljerade uppgifter om kon-
struktions- och produktionsprocessen.

I 2 mom. foreslas att tillverkaren ska lata utfora en lamplig beddmning av métinstrumentets
overensstimmelse med kraven med hjélp av de forfaranden for bedomning av Gverensstam-
melse med kraven som tillverkaren valt. Bestimmelser om forfaranden for beddmning av
overensstimmelse finns i bilaga II till direktiven.

Enligt det foreslagna 3 mom. ska tillverkaren utarbeta den tekniska dokumentation som krivs
for att visa att métinstrumentet overensstimmer med kraven.

Enligt det foreslagna 4 mom. ska tillverkaren dessutom uppritta en EU-forsdkran om verens-
stimmelse, nér det har visats att mitinstrumentet overensstimmer med de tilldmpliga kraven.

Enligt det foreslagna 5 mom. ska tillverkaren bevara den tekniska dokumentationen och for-
sdkran om Overensstdimmelse i tio ar fran det att instrumentet har sldppts ut pa marknaden.
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I 6 mom. foreslas ett bemyndigande att utfarda ndrmare bestimmelser om forfaranden for be-
domning av Overensstimmelse med kraven, den tekniska dokumentationen och EU-forsdkran
om Overensstdmmelse genom en forordning av statsradet.

6 e §. Tillverkarens skyldighet att sdkerstdilla att serietillverkningen overensstimmer med kra-
ven. | paragrafen foreslas bestimmelser om tillverkarens skyldighet att sékerstilla att serietill-
verkningen fortlopande verensstimmer med kraven. Det dr fraga om ett nytt krav som base-
rar sig pa artikel 8.4 i direktivet om matinstrument och artikel 6.4 i direktivet om vagar. Till-
verkaren ska se till att det finns rutiner som sékerstiller att serietillverkade instrument over-
ensstimmer med kraven.

6 £ §. CE-mdrkning och fdstande av annan mdrkning. 1 paragrafen foreslas bestammelser kra-
ven avseende féstandet av CE-mérkning och metrologisk tilliggsmérkning pa métinstrument. I
fraga om de allméinna principerna for CE-mérkning, sdsom kraven angdende minimistorleken
hos mirkningen, ska bestimmelserna i artikel 30 i NLF-forordningen iakttas. Nar tillverkaren
faster CE-mérkningen och den metrologiska tilldggsmérkningen pa en produkt overtar tillver-
karen ansvaret for att métinstrumentet uppfyller de krav som stélls pé det. Paragrafen baserar
sig pa artiklarna 21 och 22 i direktivet om métinstrument och pa artiklarna 16 och 17 i direkti-
vet om vagar.

6 g §. Mdrkningar, kontaktuppgifter, dtféljande dokument och sprdkkrav. 1 paragrafen foreslas
bestimmelser om tillverkarens skyldighet att sorja for tillrdckliga méirkningar och de doku-
ment som &tfoljer instrumentet. De skyldigheter {or tillverkaren som ndmns i bestimmelsen ar
mer detaljerade 4n de som foreskrivs i de nuvarande bestimmelserna. Bestimmelsen motsva-
rar artiklarna 22.5-22.7 i direktivet om métinstrument och artiklarna 17.5-17.7 i direktivet om
vagar.

Enligt det foreslagna 1 mom. ska tillverkaren sékerstdlla att ett métinstrument som sléppts ut
pa marknaden &r forsett med de méirkningar som krévs enligt denna lag och att métinstrumen-
tet atfoljs av bruksanvisningar och annan information.

Enligt det foreslagna 2 mom. ska tillverkaren ange sitt namn, sitt registrerade produktnamn el-
ler registrerade varumérke och postadress. Uppgifterna ska anges pa métinstrumentet eller, om
detta inte 4r mdjligt, pé instrumentets forpackning eller i ett dokument som &tfljer instrumen-
tet. Adressen ska ange en enda kontaktpunkt dér tillverkaren kan kontaktas. Syftet med be-
stimmelsen dr att sdkerstélla att tillsynsmyndigheten vid behov kan na tillverkaren pa den an-
givna adressen. Det &r fraga om ett nytt krav som baserar sig pa NLF-anpassningen.

I 3 mom. foreslds bestimmelser om att ett métinstruments mérkningar enligt 1 mom., den in-
formation och andra dokument som atfdljer instrumentet ska finnas pé finska eller svenska el-
ler pa négot annat sprak som myndigheten godtar. Bruksanvisningarna ska dock alltid 1&mnas
atminstone pa finska och svenska. Till denna del handlar det om ett krav som baserar sig pa
nationell provning.

I 4 mom. foreslas bestimmelser om bemyndigande. Ndrmare bestimmelser om de krav som
stdlls pd mérkningen av, anvisningarna om och uppgifterna om tillforlitligheten hos maétin-
strument ska utférdas genom forordning av statsridet.

6 h §. Den auktoriserade representantens skyldigheter. 1 paragrafen foreslas en bestimmelse
om bemyndigandet for den auktoriserade representanten och om de uppgifter som tillverkaren
av ett métinstrument kan delegera till en auktoriserad representant.

Enligt det foreslagna 1 mom. far tillverkaren utse en auktoriserad representant.
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I 2 mom. foreslas en begrdansning av de uppgifter som en representant kan ges. Enligt den f6-
reslagna bestimmelsen kan den auktoriserade representanten inte ansvara for sékerstillandet
av att ett métinstrument dverensstimmer med kraven eller for uppréttandet av den tekniska
dokumentationen, utan dessa skyldigheter ska hora till tillverkaren.

I 3 mom. foreslés bestimmelser om fullmakt som tillverkaren ger representanten. Enligt den
foreslagna 3 mom. 1 punkten ska representanten ha rétt att halla EU-forsdkran om 6verens-
stimmelse och den tekniska dokumentationen tillgidnglig for den myndighet som utdvar tillsyn
over efterlevnaden av denna lag i tio ar frén det att métinstrumentet slédpptes ut pa marknaden.
Enligt 3 mom. 2 och 3 punkten ska tyngdpunkten i de uppgifter som den auktoriserade repre-
sentanten ska skota ligga sérskilt pd kontakterna med den myndighet som utovar tillsyn dver
efterlevnaden av denna lag. Bestimmelsen motsvarar artiklarna 9.2 a-9.2 ¢ i direktivet om
maétinstrument och artiklarna 7.2 a— 7.2 c i direktivet om vagar.

1 b kap. Importorens och distributorens skyldigheter

Till lagen foreslas bli fogat ett nytt 1 b kap. I kapitlet foreslas bestimmelser om importorens
och distributérens skyldigheter. I kapitlet foreslas dessutom bestimmelser om skyldigheter
som giller alla ekonomiska aktorer, bl.a. tillvigagangsséttet i ett sddant fall diar en produkt
inte 6verensstimmer med kraven.

6 i §. Tilldmpning av kapitlet. 1 paragrafen foreslas att kapitlet endast tillimpas pa sddana mét-
instrument som dverensstimmer med direktivet om maétinstrument och direktivet om vagar.

6 j §. Importorens skyldigheter ndr mdtinstrument sldpps ut pd marknaden. 1 paragrafen fore-
slas bestimmelser om importorens skyldigheter. Bestimmelsen baserar sig pa artikel 10 i di-
rektivet om métinstrument och pé artikel 8 i direktivet om végar. Genom bestdmmelsen preci-
seras importorers uttryckliga skyldigheter i aktorskedjan.

Enligt det foreslagna 1 mom. ska importdren pa marknaden fa sldppa ut bara sddana maétin-
strument som Overensstimmer med kraven.

Enligt det foreslagna 2 mom. ska importdren, innan métinstrument sldpps ut pa marknaden,
sdkerstdlla att tillverkaren har forsdkrat sig om att instrumentet dverensstimmer med kraven
och genomfort ett sddant forfarande for beddmning av dverensstimmelse med kraven som av-
ses 1 6 d §. Importoéren ska dessutom sékerstilla att tillverkaren har utarbetat den tekniska
dokumentationen, att matinstrumentet dr forsett med CE-mérkning och metrologisk tillaggs-
mérkning, att instrumentet atf6ljs av de dokument som krévs samt att instrumentet ar forsett
med de mérkningar och den information som krdvs och att instrumentet atf6ljs av bruksanvis-
ningar pa finska och svenska i enlighet med 2 mom. 1 — 6 punkten.

I det foreslagna 3 mom. foreskrivs att om importoren har anledning att misstinka att ett métin-
strument inte uppfyller de vésentliga kraven, far importdren inte sldppa ut instrumentet pa
marknaden innan det har fatts att 6verensstimma med kraven. Om ett métinstrument utgor en
risk, ska importoren dessutom informera tillverkaren och tillsynsmyndigheten om detta.

Paragrafens 4 och 5 mom. baserar sig pa artiklarna 10.3 — 10.5 i direktivet om maétinstrument
och pé artiklarna 8.3 — 8.5 i direktivet om vagar.

I det foreslagna 6 mom. foreskrivs att importdren ska hélla en kopia av EU-forsdkran om

overensstimmelse tillgénglig for tillsynsmyndigheten i tio ar frén det att métinstrumentet
slépptes ut pd marknaden och se till att myndigheten pé begdran fér tillgang till den tekniska
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dokumentationen. Bestimmelsen baserar sig pa artikel 10.8 i direktivet om métinstrument och
pa artikel 8.8 i direktivet om végar.

6 k §. Distributorens skyldigheter ndr mdtinstrument tillhandahdlls pa marknaden och tas i
bruk. 1 paragrafen foreslds bestimmelser om distributdrens skyldigheter i aktorskedjan. Be-
stimmelsen baserar sig pa artiklarna 11.2—11.4 i direktivet om métinstrument och pa artiklarna
9.2-9.4 i direktivet om végar. Nufortiden finns det inte ndgra detaljerade bestimmelser om
distributorens skyldigheter.

Enligt det foreslagna 1 mom. ska distributéren, innan ett métinstrument tillhandahalls pé
marknaden eller tas i bruk, kontrollera att instrumentet &r forsett med de mirkningar och den
kontaktinformation som kravs och atf6ljs av de dokument, anvisningar och uppgifter som
krévs pé finska och svenska.

Enligt det foreslagna 2 mom. ska distributdren, under den tid distributéren ansvarar for métin-
strumentet, sdkerstilla att matinstrumentets forvarings- eller transportférhéllanden inte dventy-
rar instrumentets overensstimmelse med kraven.

I det foreslagna 3 mom. foreskrivs att om distributdren har anledning att missténka att ett mat-
instrument inte overensstimmer med de vdsentliga kraven, far distributoren tillhandahalla ma-
tinstrumentet pd marknaden forst nér instrumentet dverensstimmer med kraven. Om instru-
mentet utgdr en risk i frga om sadana aspekter av allménhetens intressen som ska skyddas
enligt 2 § 1 mom., ska distributdren informera tillverkaren eller importdren samt tillsynsmyn-
digheten om detta. Nar det giller tillimpningen av lagen har en metrologisk risk inte nagot
samband med risken for aspekter av allminhetens intressen (faror), utan ar en ekonomisk risk
som paverkar allmédnhetens intressen. Mer information finns i skl 8, 15, 19 och 49 i ingressen
till direktivet.

6 18. Tilldmpning av bestimmelserna om tillverkarens skyldigheter pd importoren och distri-
butéoren. 1 paragrafen foreslas bestimmelser om de fall dar tillverkarens skyldigheter tillimpas
pa importdren och distributdren. Det dr frdga om ett nytt krav som baserar sig pa artikel 12 i
direktivet om matinstrument och pa artikel 10 i direktivet om vagar. I paragrafen foreslas be-
stimmelser om de situationer dédr importoren och distributdren ska jamstéllas med en tillver-
kare och pé dessa tillampas tillverkarens alla skyldigheter.

6 m §. Ekonomiska aktorers skyldigheter ndér ett mdtinstrument inte éverensstimmer med kra-
ven. | paragrafen foreslés bestimmelser om verksamhetsutvarens skyldigheter i de situationer
dér ett métinstrument inte Gverensstimmer med kraven. Paragrafen baserar sig pa artiklarna 8,
10 och 11 i direktivet om métinstrument och pa artiklarna 6, 8 och 9 i direktivet om végar.

I 1 mom. foreslas bestimmelser om en situation dér en tillverkare eller importdr som har an-
ledning att misstdnka att ett métinstrument som den har sldppt ut p4 marknaden inte uppfyller
kraven. Tillverkaren eller importoren ska dd omedelbart pa eget initiativ vidta atgirder for att
fa instrumentet att Overensstimma med kraven, dra tillbaka det fran marknaden eller vidta at-
gérder fOr att ordna med é&terkallelse av det. Distributoren ska for sin del i aktorskedjan séker-
stélla att de behovliga atgérderna vidtas. Om tillverkaren eller importdren inte vidtar atgérder,
ska distributoren for sin del se till att tillrickliga korrigerande atgérder vidtas eller att instru-
mentet dras tillbaka frdn marknaden eller att det ordnas med é&terkallelse av instrumentet. I
praktiken inriktar tillsynsmyndigheten atgidrderna pa de aktoérer som omfattas av dess behorig-
het. Det kan antas att majoriteten av de ekonomiska aktorerna i Finland har rollen av importor
eller distributor, pé vilka tillsynsmyndighetens atgirder ofta inriktas, om tillverkaren eller im-
portdren inte omedelbart vidta tillrédckliga dtgérder.
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I 2 mom. foreslas bestimmelser om de ekonomiska aktdrernas skyldighet att omedelbart un-
derrétta tillsynsmyndigheten om saken och ge detaljerad information om instrumentets bris-
tande overensstimmelsen med kraven och om alla vidtagna atgérder.

I det foreslagna 3 mom. foreslés bestimmelser om tillverkarens och importdrens skyldighet att
utfora provning av méatinstrument som tillhandhalls pa marknaden. Enligt den foreslagna be-
stimmelsen ska dessa, nir det anses behovligt med tanke pa ett méatinstruments funktion, pa
tillsynsmyndighetens begéran utfora slumpvis provning av méitinstrument som tillhandahélls
pa marknaden. De ska dessutom undersoka métinstrument som inte dverensstimmer med kra-
ven, klagomél och aterkallelser av métinstrument samt vid behov fora register 6ver dem och
informera distributérerna om all sddan dvervakning

6 n §. Ldmnande av information och skyldigheten att samarbeta. 1 paragrafen foreslas be-
stimmelser om tillverkarens, importorens och distributdrens skyldighet att 1dmna tillsynsmyn-
digheten information samt skyldighet att samarbeta med tillsynsmyndigheten. Paragrafens 1
mom. berdr inte den auktoriserade representanten. Bestimmelser om den auktoriserade repre-
sentantens skyldigheter finns i 6 h § som innehéller bestimmelser om den auktoriserade repre-
sentanten. Enligt det foreslagna 1 mom. ska tillverkaren, importdren och distributoren pa be-
giran ge tillsynsmyndigheten den information och dokumentation som behdvs for tillsynen
Over att lagen iakttas och for lagens verkstéllighet, pa finska eller svenska eller ndgot annat
sprak som tillsynsmyndigheten godtar. I momentet aldggs dessutom tillverkaren, importdren
och distributdren dven i Ovrigt att samarbeta med tillsynsmyndigheten for att sdkerstilla att
mitinstrument overensstimmer med kraven. Genom det foreslagna 1 mom. genomfors artikel
8.9, artikel 10.9 och artikel 11.5 i direktivet om matinstrument samt artikel 6.9, artikel 8.9 och
artikel 9.5 i direktivet om véagar.

I 2 mom. foreslas bestimmelser om ekonomiska aktorers skyldighet att limna sédan informat-
ion som krévs for att métinstrument ska kunna sparas. Enligt den foreslagna bestdmmelsen ska
ekonomiska aktdrer pa begiran for tillsynsmyndigheterna identifiera alla ekonomiska aktorer
som har levererat métinstrument till dem och alla ekonomiska aktorer som de har levererat
métinstrument till. Med avvikelse fran det foreslagna 1 mom. beror det foreslagna 2 mom. alla
ekonomiska aktorer, dven auktoriserade representanter. Momentet baserar sig pé artikel 13 1
direktivet om maétinstrument och pé artikel 11 i direktivet om vagar.

Enligt det foreslagna 3 mom. ska ekonomiska aktorer kunna ge den information om sparbarhet
som avses 1 2 mom. i tio ar efter det att de fatt méatinstrument levererade och i tio ar efter det
att de har levererat métinstrument vidare.

6 o §. Mdtinstrument som visas pd mdssor och utstdllningar, vid demonstrationer eller vid lik-
nande evenemang. Paragrafens 1 mom. baserar sig pa artikel 7.5 i direktivet om métinstrument
och motsvarar nuvarande praxis.

2 kap. Krav pa och ibruktagande av ett méitinstrument

Lagens 7-9 kap. ska berdra endast andra métinstrument 4n sddana som dverensstimmer med
direktiven om maétinstrument och vagar. Dessutom ska utsldppande pa marknaden strykas ur
rubriken, eftersom bestimmelserna om krav pd métinstrument, visande av §verensstimmelse
med kraven samt om anvisningar och mérkningar foreslas ingd i de nya 1 a och 1 b kap. Ka-
pitlen innehéller ocksa mer detaljerade bestimmelser dn de nuvarande bestimmelserna om
ckonomiska aktorers andra skyldigheter vid utsldppande pa marknaden och ibruktagande av
métinstrument som overensstimmer med direktiven.
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7 §. Krav pa andra mdtinstrument. 1 1 mom. foreslas att andra métinstrument dn sddana som
overensstimmer med direktiven ska konstrueras och tillverkas si att de fungerar tillforlitligt
och att detta kan verifieras under métinstrumentens hela anviandningstid. Vid konstruktionen
ska maétinstrumentens kommande anvéndningsédndamal, anvéndningsforhallanden och de krav
som dessa stéller pd héllbarheten hos ett métinstrument och sékerstdllandet av instrumentens
tillforlitlighet beaktas.

12 mom. 1-13 punkten uppréiknas de krav som andra métinstrument ska uppfylla.

I 3 mom. foreslas att ndrmare bestimmelser om kraven pd maétinstrument far utfardas genom
forordning av statsridet.

8 §. Visande av andra mdtinstruments dverensstimmelse med kraven. 1 det foreslagna 1 mom.
alaggs de olika parterna i tillverknings- och ibruktagandekedjan for andra métinstrument dn de
direktivenliga instrumenten skyldighet att sékerstélla att instrumentet uppfyller de krav som
stélls pd dem. Tillverkaren ska svara for visande av dverensstimmelse med kraven. I regel &r
det tillverkarens skyldighet att visa och verifiera att métinstrument dverensstimmer med kra-
ven.

I 2 mom. foreslas att nirmare bestimmelser om visande av andra métinstruments &n de direk-
tivenliga instrumentens dverensstimmelse med kraven fér utfardas genom forordning av stats-
radet. Avsikten med detta bemyndigande ér att genomfora forfaranden for att visa att andra
métinstrument &n sddana instrument som &r férenliga med direktivet om métinstrument och di-
rektivet om vagar 6verensstimmer med kraven.

9 §. Anvisningar om och mdrkningar pd andra mdtinstrument. Det foreslagna 1 mom. innehal-
ler bestimmelser om krav pd mérkning av andra métinstrument 4n direktivenliga métinstru-
ment och om behdvliga anvisningar for dessa. Avsikten ér att genom de ndmnda kraven ge-
nomfora kraven pd mérkning av och anvisningar om andra métinstrument &n sddana som
overensstimmer med direktiven. Det huvudsakliga ansvaret for mérkningen av instrument,
medfdljande anvisningar och andra uppgifter om 6verensstimmelse med kraven vilar pa till-
verkaren eller pa dennes representant. Uppgifterna och anvisningarna ska motsvara maétin-
strumentets egenskaper och dndamél, och inga vilseledande uppgifter far ges. Vilseledande
uppgifter dr exempelvis en bristande mérkning av mitinstrument, CE-mérkning eller andra
mérkningar om &verensstimmelse eller verifiering som fésts pa ett métinstrument eller felakt-
iga uppgifter om ett méatinstruments egenskaper. Ocksa fastande av ett klisterméirke pad métin-
strumentet som uppger foljande tidpunkt for verifiering pa felaktiga grunder betraktas som
lamnande av vilseledande uppgifter.

Enligt det foreslagna 2 mom. ska de aktdrer som avses i 1 mom. se till att métinstrumenten ar
forsedda med de méirkningar som krévs for att instrumenten ska kunna identifieras och for att
det ska g att klarldgga vem tillverkaren ar och med markningar som visar verifiering av 6ver-
ensstimmelse med kraven.

Enligt det foreslagna 3 mom. utfirdas ndrmare bestimmelser om de anvisningar och uppgifter
som ska atfolja métinstrumentet och om visande och verifiering av dverensstimmelse med
kraven genom forordning av statsradet. I forordningen beskrivs kraven pa varje slag av métin-
strument i mera detalj.

Bestimmelser om anmalt organ ska strykas ur kapitlet, eftersom de ska utfardas genom en ny
lag om anmélda organ for vissa produktgrupper. Ett besiktningsorgan ska ha till uppgift att
godkénna andra métinstrument &n sddana som Overensstimmer med direktivet och att verifiera
alla métinstruments dverensstimmelse med kraven under anvéndningstiden.
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27 §. Godkdnnande av ett besiktningsorgan. Det foreslas att bestimmelser om utseende och
anmalan av anmélda organ samt om bemyndigande att utfarda ndrmare bestimmelser om for-
farandet fOr att utse organ stryks ur paragrafen.

I paragrafen kvarstér endast bestimmelsen om godkdnnande av besiktningsorgan.

28 §. Beslut om godkinnande av ett besiktningsorgan. Det foreslas att det ur paragrafen stryks
ett omndmnande av beslutet om godkénnande av anmélt organ.

29 §. Ett anmdlt organs motsvarighet. Paragrafen foreslas bli upphavd.

30 §. Forutsdtiningar for godkinnande av besiktningsorgan. Forutsittningen for utseende av
ett anmalt organ foreslas bli struken ur det inledande stycket i 1 mom. och omndmnandena av
anmalt organ foreslas pad motsvarande sitt bli strukna ur underpunkterna.

Omnémnandena av anmélt organ foreslas bli strukna ur 2—5 mom.

31 §. Besiktningsorganets uppgifter. Omnamnandena av anmaélt organ samt 3 mom. foreslas
bli strukna ur paragrafen.

32 §. Utforande av besiktningsorganets uppgifter. Omnidmnandena av anmaélt organ foreslds
bli strukna ur paragrafen.

32 a §. Ackrediterade interna organ. 1 det foreslagna 1 mom. faststélls organets uppgifter och
stillning som ett internt organ enligt direktivet om métinstrument. Det bor ha en igenkénnbar
struktur och ska anvénda interna rapporteringsmetoder for det foretag eller grupp av foretag
som det &r en del av och som sékerstéller och visar att det &r opartiskt.

I det foreslagna 2 mom. foreskrivs att organet och dess personal inte far ansvara for utform-
ning, tillverkning, leverans, installation, drift eller underhéll av de mitinstrument som det be-
domer eller vara delaktiga i dessa. De fér inte heller delta i ndgon verksamhet som kan vara
oforenlig med organets oberoende omdome och integritet i bedomningsarbetet. Organet ska
kunna anvéndas for att utféra beddmningar av 6verensstimmelse for det foretag som det dr en
del av, i syfte att tillimpa forfarandena for intern tillverkningskontroll, 6verensstimmelse med
typ och dvervakade slumpvisa instrumentkontroller som motsvarar forfarandena enligt modul
A2 och C2 i direktivet om matinstrument. Organet ska vara ackrediterat och tillhandahalla
sina tjanster endast for den organisation som det &r en del av.

Enligt det foreslagna 3 mom. ska ett ackrediterat internt organ inte anmaélas till Europeiska
kommissionen eller till medlemsstaterna.

34 §. Tillsynsmyndigheter. Paragrafens 3 mom. foreslas bli upphévt, eftersom bestimmelser
om tillsynen Gver anmélda organ ska utfardas genom en lag om anmaélda organ for vissa pro-
duktgrupper.

39 §. Besiktningsorganens skyldighet att ldmna ut uppgifter. Omndmnandena av anmilt organ
foreslés bli strukna ur paragrafen.

46 §. Aterkallande av godkinnande for ett besiktningsorgan. Omnimnandena av anmilt organ
foreslas bli strukna ur 1 mom.
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Paragrafens 2 mom. foresléas bli upphavt, eftersom bestimmelser om éaterkallande av godkén-
nandet av anméilda organ och om anmélan av detta ska utfirdas genom en ny lag om anmailda
organ for vissa produktgrupper.

10 kap. Anmilda organs och besiktningsorgans skyldigheter

49 a §. Intyg om dverensstimmelse. | paragrafen foreslds bestimmelser om det anmélda orga-
nets och besiktningsorganets skyldighet att utfarda ett intyg om &verensstammelse till tillver-
karen, om ett méatinstrument uppfyller kraven i denna lag.

Det anmilda organet och besiktningsorganet ska ocksa forvara kopior av intyg som avses i 1
mom. och tilldgg samt den tekniska dokumentationen, inklusive dokumentation fran tillverka-
ren, sa lange som det intyget ar giltigt.

I paragrafen foreslds ocksé ett bemyndigande att genom forordning av statsradet utfarda nér-
mare bestimmelser om intygen over dverensstimmelse och innehallet i dem.

49 b §. Avslag eller dterkallande av intyg. 1 paragrafen foreslas bestimmelser om anmaélda or-
gans eller besiktningsorgans skyldighet att 1ata bli att utfarda intyg och skyldighet att aterkalla
intyg. Paragrafen motsvarar artikel 36 i direktivet om maétinstrument och artiklarna 31.3, 31.4
och 31.5 i direktivet om végar.

Om ett organ upptécker att ett métinstrument inte uppfyller de vésentliga krav som géller det,
ska organet krdva att tillverkaren avhjilper bristen, och organet far inte utfairda nagot intyg om
overensstimmelse till tillverkaren.

Om organet efter det att ett intyg utfardats p& basis av observationer vid tillsynen &ver dver-
ensstimmelse anser att ett méitinstrument inte lingre dverensstimmer med kraven, ska organet
alagga tillverkaren att avhjilpa bristen och vid behov temporirt eller varaktigt aterkalla det in-
tyg som det utfardat.

Om bristen inte avhjilps eller atgdrderna inte har 6nskad verkan, ska organet éterkalla sitt in-
tyg temporért eller varaktigt eller utfirda intyget belagt med restriktioner.

50 §. Overklagande av tillsynsmyndighetens beslut. Det foreslas att mdjligheten att soka dnd-
ring i arbets- och niringsministeriets beslut ska strykas ur paragrafen, eftersom bestimmelser
om detta ska utfirdas genom en ny lag om anméilda organ for vissa produktgrupper. Till para-
grafen foreslas bli fogat ett krav angaende hogsta forvaltningsdomstolens besvarstillstand.

51 §. Overklagande av de anmdilda organens och besiktningsorganens beslut. Paragrafens 1
mom. har omformulerats i enlighet med dverenskommelsen med justitieministeriet.

Till 2 mom. foreslds bli fogat ett krav angdende hogsta forvaltningsdomstolens besvarstill-
stand.

53 a §. Delegationen. Till lagen foreslas bli fogad en ny 53a § som handlar om en delegation.
I paragrafen foreslas det att det for utveckling och uppfoljning av bestimmelserna i denna lag
ska finnas en delegation for metrologi som tillsétts av statsradet. Nufortiden skdts motsva-
rande uppgifter av delegationen for metrologi. Delegationens verksamhet baserar sig pa en
forordning om delegationen (450/1994). Forordningen forblev i kraft genom lagen om métin-
strument (707/2011).

2 Nirmare bestimmelser och foreskrifter
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De viktigaste kraven pa métinstrument i det gamla direktivet om métinstrument och det gamla
direktivet om véagar har tagits in i den géllande lagen om maétinstrument och de nya kraven har
inkluderats i den foreslagna éndringen av lagen. Avsikten dr att ndrmare bestdmmelser utfér-
das genom tva forordningar av statsradet.

Narmare bestimmelser om vésentliga krav, om visande av dverensstimmelse med kraven och
om sérskilda tekniska krav pd maétinstrument och véagar foreslas bli utfardade genom forord-
ningar av statsradet.

Eftersom bilagorna till direktiven innehaller rikligt med detaljer, delvis ganska detaljerade
tekniska krav bl.a. om vésentliga krav, férfaranden for beddmning av dessa och de tekniska
instrumentspecifika specialkraven i de tio underbilagorna, dr avsikten att det i statsradets for-
ordningar ska ingd en hénvisning till bilagorna till de ovan nimnda direktiven. Nufortiden har
bilagorna till direktiven genomforts i sin helhet genom tva férordningar av statsradet jamte bi-
lagor, vilket har resulterat i 150 sidor text i forfattningssamlingen.

3 Ikrafttridande

Lagen foreslas trdda i kraft den 20 april 2016 vid samma tidpunkt som tillimpningen av direk-
tivet om matinstrument och direktivet om vagar borjar.

I 6vergéngsbestimmelserna foreslas att de métinstrument som sldppts ut pd marknaden fore
denna lags ikrafttridande och vars Overensstimmelse med kraven har sékerstillts i enlighet
med bestdimmelser som var i kraft vid ikrafttridandet av denna lag far tillhandahéllas pa
marknaden efter lagens ikrafttrddande. Det foreslds dessutom att intygen dver dessa maétin-
struments Overensstimmelse med kraven ska ocksé fortséttningsvis forbli i kraft. Bestimmel-
sen baserar sig pa artikel 50 i direktivet om métinstrument och artikel 43 i direktivet om végar.

Det foreslés vidare att Delegationen for metrologi, som statsradet tillsatt den 20 februari 2014,
ska fortsédtta med sin verksamhet till mandatperiodens slut.

4 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning
Vissa bestdmmelser som ingér i propositionen ér av betydelse ur grundlagens synpunkt.

Regleringen har betydelse for naringsfriheten som ar tryggad i 18 § 1 mom. i grundlagen. Be-
grinsningarna av niringsfriheten bor vara exakta och noga avgriansade. Inskrankningarnas
substans, sdsom omfattning och f(’)rutséittningar ska framga av lagen (se GrUU 13/2014 rd
inkl. hanv1sn1ngar) I proposmonen ingar méinga nya prec1serande skyldigheter for verksam-
hetsutdvare, vilka baserar sig pd EU:s produktreglering, sa att ansvaret fér métinstrumentens
tillverkare samt for dem som importerar métinstrument till EU-omrédet betonas ytterligare
och att ocksa varudistributorernas skyldigheter preciseras. Andringarna har samband sarskilt
med skyldigheterna att mérka produkter, vilket forbéttrar sparbarheten av produkterna i fraga
om uppgifterna om leverantorskedjan, och skyldigheterna att bevara handlingarna, samt skap-
andet av klarhet i ansvarsfordelningen mellan verksamhetsutovare. Innehéallsméssigt &r propo-
sitionen langt lagteknisk och innebér inte ndgon betydande dndring i tillverkarens roll jamfort
med nuléget, dvs. att tillrickligt omsorgsfullt sékerstdlla att métinstrument Gverensstimmer
med kraven innan de sldpps ut pd marknaden. I propositionen ingér inga éndringar i de tek-
niska kraven pa métinstrument eller kraven pa mitinstruments tillforlitlighet. Den foreslagna
regleringen har godtagbara motiveringar som har att géra med frimjandet av befolkningens
hélsa och miljons hédlsosamhet. Med tanke pé forverkligandet av de grundldggande réttigheter
som handlar om miljon kan de foreslagna bestimmelser som begrénsar néringsfriheten anses
vara motiverade.
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Enligt 124 § i grundlagen kan offentliga forvaltningsuppgifter anfortros andra én myndigheter
endast, om det behovs for en dndamaélsenlig skotsel av uppgifterna och det inte dventyrar de
grundldggande fri- och réttigheterna, réttssédkerheten eller andra krav pa god forvaltning.
Grundlagsutskottet har behandlat frigan om Overforing av forvaltningsuppgifter p& andra dn
myndigheter i sina utldtanden (GrUU 23/2000 rd (lotterilagen), GrUU 28/2001 rd (lagen om
privata sdkerhetstjanster). Pa verksamheten hos ett privatrattsligt besiktningsorgan som avses i
6 kap. tillimpas ockséa utan nagon uttrycklig hanvisning de allminna forvaltningslagarna (la-
gen om offentlighet i myndigheternas verksamhet, lagen om elektronisk kommunikation i
myndigheternas verksambhet, forvaltningslagen och spréklagen). P4 motsvarande sitt tillampas
de allménna forvaltningslagarna pé ett besiktningsorgans dotterbolag eller sddana atgarder
som organet later utforas av underleverantdrer, och pa personalen hos dessa tillimpas det
straffrittsliga tjansteansvaret nir dessa utfor de uppgifter som avses i propositionen. Ett be-
siktningsorgan har alltid ett helhetsansvar gentemot kunderna, och det kan inte delegera hel-
hetsbedomningen till underleverantdren. Ett besiktningsorgan kan Gverlata endast delar av
verksamheten at sitt dotterbolag eller en underleverantor. Forslaget ar séledes inte problema-
tiskt mot bakgrund av 124 § i grundlagen.

180 § 1 mom. i grundlagen foreskrivs att republikens president, statsradet och ministerierna
kan utfarda forordningar med stdd av ett bemyndigande i denna grundlag eller i ndgon annan
lag. Genom lag ska dock utfdrdas bestimmelser om grunderna for individens réttigheter och
skyldigheter samt om fragor som enligt grundlagen i 6vrigt hor till omradet for lag. Tilldmp-
ningsomrédet for ett bemyndigande ska vara exakt avgransat. Vidare foljer det av grundlagen
att de saker som ett bemyndigande omfattar ska noggrant definieras i lag. Enligt grundlagsut-
skottets praxis ska dessutom de befogenheter som har att géra med utfiardandet av forordning
och delegering av lagstiftningsbehorighet vara tillrickligt exakta och noggrant avgrinsade.

I forslaget ingér bemyndiganden att utfarda bestimmelser pé ldgre niva. Sddana bestimmelser
som innehaller ett bemyndigande har i lagforslaget placerats i och sakligt kopplats till den pa-
ragraf dér saken i fraga regleras (6 b, 6 d, 6 g, 7-9, 28-32, 49 a och 53 a § i lagforslaget). Be-
myndigandena har formulerats sa att de dr exakta och noggrant avgransade. I forslaget ingar
bemyndiganden for statsradet att utfirda forordningar om bl.a. foljande: vésentliga krav pa
matinstrument i 6 b §, forfaranden for bedémning av dverensstimmelse med kraven i 6 d §,
markningar och sprakkrav angdende handlingar i 6 g §, visande av att de uppfylls samt krav
angdende anvisningar och mérkningar i 7-9 §, godkédnnande av besiktningsorgan, om deras
uppgifter och utférandet av dem i 28-31 § samt om en delegation for metrologiska drenden
som statsradet tillsdtter enligt 53 a §.

Forslagets bestimmelser om bemyndigande strider inte mot grundlagen. Forslaget kan inte an-
ses ingripa i sddana omstandlgheter som skyddats i grundlagen. Enligt regeringens uppfattning
kan den lagéndring som ingér i propositionen behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Propositionen ar inte heller problematisk mot bakgrund av 21 § i grundlagen. I forslagets be-
stimmelser om behdriga myndigheter och besiktningsorgan har grundlagsfragorna beaktats,
och de motsvarar den nuvarande regleringen om matinstrument. Bestimmelserna har avgréan-
sats pé det sitt som dr nddvindigt med tanke pé en effektiv tillsyn. I forslaget har det ocksa in-
tagits bestimmelser om réttsmedel som ér effektiva ur tillsynsobjektets synvinkel.

Med stod av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag
om iindring av lagen om miitinstrument

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om métinstrument (707/2011) 29 §, 34 § 3 mom. och 40 § 2 mom.,

dndras 2 § 1 mom. 1 och 2 punkten samt 3 mom., 6 § 16 och 17 punkten, rubriken for 2
kap., 7—9 §, rubriken for 6 kap., 27, 28, 30—32, 39, 46, 50 och 51 §,

fogas till 1 § ett nytt 2 mom., till 4 § nya 4—7 mom., till 6 § nya 7 a— och 13 a—13 I-
punkter, till lagen nya 6 a—6 g § och en ny kapitelrubrik fore dem, till lagen nya 6 i—6 o §
och en ny kapitelrubrik fore dem, till lagen en ny 32 a §, till 10 kap. en ny rubrik samt till la-
gen nya 49 a, 49 b och 53 a § som foljer:

1§
Lagens syfte

Genom denna lag genomfors Europaparlamentets och radets direktiv 2014/32/EU om har-
monisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pd marknaden av métin-
strument, nedan direktivet om mdtinstrument, och Europaparlamentets och radets direktiv
2014/31/EU om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pé
marknaden av icke-automatiska végar, nedan direktivet om vdgar.

28
Lagens tillimpningsomrdde

I denna lag foreskrivs det om de krav som ska stéllas pd méatinstrument och métmetoder och
om atgarder for att verifiera att de dverensstimmer med kraven, nir ett métinstrument och en
métmetod anvinds

1) inom néringsverksamhet for bestimmande av priset pa en produkt eller tjanst eller ndgon
annan ekonomisk fordel enligt métresultaten, med undantag for métsystem for lastning och
lossning av fartyg,

2) vid forbrukningsmétning for bestimmande av priset eller ndgon annan ekonomisk fordel
enligt méatresultaten, med undantag for de fall dar bada parter &r medelstora eller dnnu storre
foretag enligt kommissionens rekommendation om definitionen av mikroforetag samt sma och
medelstora foretag (2003/361/EG),

Denna lag tillimpas ocksé pa kraven pa télighet mot elektromagnetiska storningar hos séd-
ana métinstrument som avses i direktivet om matinstrument och direktivet om vagar.

48
Forhallande till annan lagstiftning

Bestdmmelser om de minimikrav som stélls pd ackreditering av organ for beddmning av
overensstimmelse, p&d marknadskontroll och pé yttre granskontroll av produkter som importe-
ras fran tredje ldnder samt p&d CE-mérkningen av produkter finns i Europaparlamentets och réa-
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dets forordning (EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband
med saluforing av produkter och upphidvande av forordning (EEG) nr 339/93, nedan NLF-
forordningen.

Bestdmmelser om marknadskontroll, yttre granskontroll enligt artiklarna 27-29 i NLF-
forordningen, tillsynsmyndigheterna och dndringssékande finns i lagen om marknadskontrol-
len av vissa produkter (.../2016).

Bestimmelser om krav pad anmaélda organ, om tillsynen 6ver anmilda organ och om &nd-
ringssdkande finns i lagen om anmélda organ for vissa produktgrupper (.../2016).

Bestdmmelser om forseelser vid anvdndningen av CE-mérkning finns i lagen om CE-
mirkningsforseelse (187/2010).

6§
Definitioner

I denna lag avses med

7 a) tillhandahdllande pa marknaden leverans av matinstrument for distribution eller an-
vindning pd Europeiska unionens marknad i samband med afférsverksamhet, mot betalning
eller kostnadsfritt,

13 a) ekonomisk aktor tillverkare, auktoriserade representanter, importorer och distributorer,

13 b) teknisk specifikation ett dokument dir det bestams vilka tekniska krav som ett méatin-
strument ska uppfylla,

13 ¢) harmoniserad standard en europeisk standard som antagits pa grundval av Europeiska
kommissionens begéran for tillimpningen av lagstifining som harmoniserar villkoren for salu-
foring av produkter inom Europeiska unionen,

13 d) normerande dokument dokument som innehéller de tekniska specifikationer som fast-
stillts av Internationella organisationen for legal metrologi,

13 e) ackreditering ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i NLF-forordningen,

13 f) nationellt ackrediteringsorgan nationellt ackrediteringsorgan enligt definitionen i arti-
kel 2.11 i NLF-forordningen,

13 g) bedomning av verensstimmelse en process dér det utreds huruvida de vésentliga kra-
ven pa ett matinstrument har uppfylits,

13 h) organ for bedémning av dverensstidmmelse organ som utfér beddmning av dverens-
stimmelse, sdsom kalibrering, provning, certifiering och kontroll,

13 1) dterkallelse &tgirder for att dra tillbaka métinstrument som redan tillhandahalls for slu-
tanvédndaren,

13 j) tillbakadragande alla atgérder i syfte att forhindra att ett métinstrument i leveransked-
jan tillhandahalls pa marknaden,

13 k) CE-mdrkning mirkning genom vilken tillverkaren visar att ett mitinstrument dverens-
stimmer med kraven i Europeiska unionens lagstiftning som géller mirkning,

13 1) harmoniserad unionslagstifining all unionslagstiftning genom vilken villkoren {6r salu-
foring av produkter harmoniseras,

16) anmdilt organ ett ackrediterat organ som utsetts av en medlemsstat i Europeiska unionen
och som anmalts till Europeiska kommissionen och som ar behdrigt att utféra beddmningar av
Overensstimmelse med kraven,

17) besiktningsorgan en organisation som genom ackreditering har konstaterats behorig och
som har rétt att utfora de uppgifter som i denna lag foreskrivs for ett besiktningsorgan,
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1 a kap.

Overensstimmelse med kraven for instrument som avses i direktivet om mitinstrument
och direktivet om végar

6as
Kapitlets tillimpningsomrdde

Detta kapitel tillimpas pa de mitinstrument som avses i direktivet om métinstrument och di-
rektivet om vagar.

6b§
Krav pd ett mdtinstrument

Ett mitinstrument ska konstrueras och tillverkas sa att det fungerar tillforlitligt nédr det an-
véands i enlighet med sitt &ndamal och i situationer som kan forutses (vésentliga krav).

Ett méatinstrument ska uppfylla de vésentliga kraven for att instrumentet ska fa slappas ut pa
marknaden. Matinstrumentet ska utover de vésentliga kraven uppfylla de speciella krav som
stélls sdrskilt pa varje métinstrument.

Nérmare bestimmelser om de vésentliga kraven pa ett métinstrument och om de speciella
kraven pa varje instrument utfirdas genom forordning av statsradet.

6c¢§
Presumtion om overensstammelse med kraven

Ett métinstrument anses uppfylla de vésentliga kraven om det dverensstimmer med den
harmoniserade standard eller det normerande dokument som géller instrumentet i fraga.

Ett métinstrument kan uppfylla de vésentliga kraven fastén det inte dverensstimmer med en
harmoniserad standard eller ett normerande dokument, om instrumentets §verensstimmelse
med kraven kan pavisas pa ett tillforlitligt satt.

6d3§
Tillverkarens skyldighet att sdkerstdlla mdtinstruments overensstimmelse med kraven

Tillverkaren ska innan ett métinstrument sldpps ut pd marknaden sékerstélla och kunna visa
att métinstrumentet har konstruerats och tillverkats i enlighet med de krav som anges i denna
lag.

Tillverkaren ska lata genomfora ett lamplig forfarande for beddmning av mitinstrumentets
overensstimmelse med kraven. Vid bedomningen av &verensstimmelse med kraven ska ett
anmaélt organ anlitas.

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som behovs for att visa att instrumen-
tet Overensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska uppritta en EU-forsdkran om Overensstdmmelse, ndr instrumentets over-
ensstimmelse med kraven har visats.

Tillverkaren ska bevara den tekniska dokumentationen och EU-forsékran om Overensstim-
melse i tio ar fran det att instrumentet har slappts ut pd marknaden.

Nérmare bestimmelser om forfarandet for bedomning av Gverensstimmelse, om den tek-
niska dokumentationen och EU-forsékran om dverensstimmelse utfirdas genom foérordning
av statsradet.
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6¢e§

Tillverkarens skyldighet att se till att serietillverkningen kontinuerligt overensstimmer med
kraven

Tillverkaren ska se till att serietillverkade métinstrument verensstimmer med kraven. Till-
verkaren ska ta hinsyn till &ndringar i ett méatinstruments konstruktion eller egenskaper och till
andringar 1 de harmoniserade standarder eller andra tekniska specifikationer som det hénvisas
till vid forsdkran om ett méitinstruments Gverensstimmelse med kraven.

6f§
CE-mdrkning och fistande av annan mdrkning

Tillverkaren ska forse matinstrument som uppfyller de krav som anges i denna lag med CE-
mérkning och metrologisk tilliggsmérkning innan de slédpps ut pd marknaden. Méarkningarna
ska vara synliga, létt ldsbara och varaktiga. Om ett anmaélt organ medverkar i produktionskon-
trollen, ska CE-mérkningen och den metrologiska tilliggsmérkningen atfoljas av det anmélda
organets identifikationsnummer. Det anmilda organets identifikationsnummer ska féstas av
organet sjilvt eller, efter dess anvisningar, av tillverkaren. CE-mérkningen, den metrologiska
tilliggsméarkningen och det anmélda organets identifikationsnummer féar &tféljas av annan in-
formation som beror ett sérskilt krav eller ett sarskilt anvéindningsomrade. Om det inte &r moj-
ligt eller lampligt att fasta CE-mérkningen och den metrologiska tilldggsmérkningen pa in-
strumentet, ska de féstas pd instrumentets forpackning och i de medfdljande dokumenten.

Bestdmmelser om de allménna principerna for CE-méirkning och metrologisk tilliggsmérk-
ning finns i artikel 30 i NLF-foérordningen.

Den metrologiska tilliggsmérkningen bestar av versalen M och de tva sista siffrorna i artalet
for méarkningen omgivna av en rektangel. Rektangeln ska ha samma hojd som CE-
mérkningen.

6g§
Mdrkningar, kontaktuppgifter, dtféljande dokument och sprakkrav

Tillverkaren ska sédkerstilla att ett matinstrument som sldppts ut pd marknaden ar forsett
med de markningar som krivs enligt denna lag och att métinstrumentet atf6ljs av bruksanvis-
ningar och annan information.

Tillverkaren ska ange sitt namn, sitt registrerade produktnamn eller registrerade varumérke
och sin postadress. Uppgifterna ska anges pa métinstrumentet eller, om detta inte &r mdjligt,
pa instrumentets forpackning eller i ett dokument som &tfoljer instrumentet. I adressen ska det
anges en enda kontaktpunkt dér tillverkaren kan kontaktas.

Ett métinstruments mérkningar, sdkerhetsinformation och bruksanvisningar samt de doku-
ment som atfoljer instrumentet ska finnas pa finska eller svenska eller pé ett annat sprak som
tillsynsmyndigheten godtar. Maitinstrumentets bruksanvisningar ska finnas atminstone pa
finska och svenska.

Nérmare bestimmelser om de krav som stélls pd mérkningen av, anvisningarna om och
uppgifterna om tillforlitligheten hos métinstrument utfirdas genom férordning av statsradet.
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6h§
Den auktoriserade representantens skyldigheter

En tillverkare fér utse en representant genom skriftlig fullmakt.

Representanten ska utfora de uppgifter som specificeras i fullmakten fran tillverkaren. Till-
verkaren far inte dverlata skyldigheterna enligt 6 d § 1-3 mom. pa en representant.

Fullmakten ska ge den auktoriserade representanten rétt att &tminstone

1) hélla EU-forsdkran om dverensstimmelse och den tekniska dokumentationen tillgénglig
for tillsynsmyndigheten i tio &r frén det att métinstrumentet sldpptes ut pd marknaden,

2) pé motiverad begéran av tillsynsmyndigheten ldamna alla uppgifter och dokument som be-
hovs for att ett métinstruments 6verensstimmelse med kraven ska kunna visas,

3) péa begiran av tillsynsmyndigheten samarbeta med denne for vidtagande av atgérder i
syfte att undanrdja risker som de métinstrument som omfattas av den auktoriserade represen-
tantens uppdrag medfor.

1 b kap.
Importorens och distributorens skyldigheter
61§
Tilldmpning av kapitlet

Detta kapitel tillimpas pa de métinstrument som avses i direktivet om maétinstrument och di-
rektivet om vagar.

6j§
Importorens skyldigheter ndr mdtinstrument sldpps ut pa marknaden

Importdren far pad marknaden inte slédppa ut andra &n sddana méitinstrument som dverens-
stimmer med kraven.

Innan métinstrument sldpps ut pd marknaden ska importoren sidkerstélla att

1) tillverkaren har utfort en sddan bedomning av dverensstimmelse med kraven som avses i
6d§,

2) tillverkaren har utarbetat den tekniska dokumentationen,

3) métinstrumentet dr forsett med CE-mirkning och metrologisk tilldggsmérkning,

4) instrumentet atfoljs av de dokument som krévs,

5) instrumentet &r forsett med de markningar och den information som kréivs,

6) instrumentet &tfoljs av bruksanvisningar pé finska och svenska.

Om importdren har anledning att misstéinka att ett métinstrument inte uppfyller de vésentliga
kraven, far importdren inte sldppa ut métinstrumentet pad marknaden innan det uppfyller de
ndmnda kraven. Om ett méitinstrument utgor en risk ska importdren informera tillverkaren och
tillsynsmyndigheten om detta.

Importéren ska sédkerstilla att méatinstrumentets forvarings- eller transportforhallanden inte
dventyrar instrumentets dverensstimmelse med kraven under den tid importoren ansvarar for
métinstrumentet.

Importdren ska ange sitt namn, sitt registrerade produktnamn eller registrerade varumaérke
och sin postadress pa matinstrumentet eller, om detta inte dr mojligt, pd instrumentets for-
packning eller i ett dokument som &tfoljer instrumentet. [ adressen ska det anges en enda kon-
taktpunkt dér tillverkaren kan kontaktas.
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Importéren ska halla en kopia av EU-forsdkran om Gverensstimmelse tillgédnglig for till-
synsmyndigheten i tio ar fran det att métinstrumentet sldpptes ut p4 marknaden och se till att
myndigheten har tillgang till den tekniska dokumentationen.

6k§
Distributérens skyldigheter ndr mdtinstrument tillhandahdlls pa marknaden och tas i bruk

Innan ett métinstrument tillhandahalls pd marknaden eller tas i bruk ska distributéren kon-
trollera att instrumentet &r forsett med de mérkningar och den information som krévs och at-
foljs av de dokument som krdvs pé finska eller svenska eller pa ett annat sprék som tillsyns-
myndigheten godtar. Métinstrumentets bruksanvisningar ska finnas atminstone pé finska och
svenska.

Distributoren ska se till att métinstrumentets forvarings- eller transportforhdllanden inte
dventyrar mitinstrumentets overensstimmelse med kraven under den tid distributren ansva-
rar for métinstrumentet.

Om distributoren har anledning att missténka att ett métinstrument inte 6verensstimmer med
de visentliga kraven, far distributoren tillhandahalla métinstrumentet pa4 marknaden forst nér
det Overensstimmer med de krav som anges i denna lag. Om instrumentet medfor risk, ska
distributdren informera tillverkaren eller importoren och tillsynsmyndigheten om saken.

618§
Tilldmpning av bestdmmelserna om tillverkarens skyldigheter pd importoren och distributoren

Importdren och distributdren har samma skyldigheter som tillverkaren, om de slépper ut ett
métinstrument pd marknaden i eget namn eller under eget varumérke eller &ndrar ett métin-
strument som redan slappts ut pa marknaden pa ett sitt som kan inverka pa hur kraven enligt
denna lag uppfylls.

6m§
Ekonomiska aktorers skyldigheter ndr ett mdtinstrument inte éverensstammer med kraven

En tillverkare eller importdr som har anledning att misstéinka att ett métinstrument som den
har slappt ut pA marknaden inte uppfyller kraven i denna lag ska omedelbart vidta atgérder for
att fa mitinstrumentet att Gverensstimma med kraven eller for att dra tillbaka instrumentet
fran marknaden eller aterkalla instrumentet. Ocksa distributdren ska vidta dessa atgarder.

Den ekonomiska aktéren ska omedelbart gora en anmédlan om saken tillsynsmyndigheten
och ge detaljerad information om den bristande dverensstimmelsen med kraven och om alla
vidtagna atgérder.

Tillverkaren och importdren ska, nér det behovs med tanke pa att ett métinstrument ska fun-
gera tillforlitligt, eller pa tillsynsmyndighetens begéran, utféra provning av métinstrument som
tillhandahélls p&d marknaden, undersoka klagomal, métinstrument som inte dverensstimmer
med kraven och aterkallelser av métinstrument samt fora bok éver dem och informera distri-
butérerna om all sédan 6vervakning.

6n§
Ldmnande av information och skyldigheten att samarbeta

Tillverkaren, importoren och distributéren ska pa begéran ge tillsynsmyndigheten den in-
formation och dokumentation som behovs for tillsynen Sver att denna lag iakttas och for la-
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gens verkstéllighet, pa finska eller svenska eller ndgot annat sprak som tillsynsmyndigheten
godtar, samt dven 1 Ovrigt samarbeta med tillsynsmyndigheten for att sdkerstdlla att métin-
strument Overensstimmer med kraven.

Ekonomiska aktorer ska pd begéran identifiera foljande verksamhetsutovare for tillsyns-
myndigheterna:

1) alla ekonomiska aktdrer som har levererat métinstrument till dem,

2) alla ekonomiska aktorer som de har levererat métinstrument till.

Ekonomiska aktorer ska bevara den information som avses i 2 mom. i tio ar efter det att de
fatt mitinstrument levererade och i tio ar efter det att de har levererat mitinstrument vidare.

603§

Mitinstrument som visas pd mdssor och utstillningar, vid demonstrationer eller vid liknande
evenemang

En ekonomisk aktor far visa ett mdtinstrument pa utstillningar eller anvinda métinstrumen-
tet 1 marknadsforingssyfte trots att dess Overensstimmelse med kraven inte har visats enligt 6
d §. I ett sadant fall ska det pd métinstrumentet finnas en tydlig markning om att instrumentet
inte 6verensstimmer med kraven och att det inte finns till salu, innan tillverkaren eller impor-
toren fétt det att Overensstimma med kraven.

2 kap.
Krav pa och ibruktagande av ett méitinstrument

78§
Krav pd andra mdtinstrument

Andra métinstrument dn de som avses i direktivet om métinstrument eller direktivet om vé-
gar ska konstrueras och tillverkas sa att de fungerar tillforlitligt ndr de anvénds i enlighet med
sitt &andamal och i situationer som kan forutses.

Mitinstrumentet ska uppfylla f6ljande krav:

1) tilldtna métfel,

2) reproducerbarhet hos métresultaten,

3) repeterbarhet av métresultaten,

4) diskriminationstroskel och kénslighet,

5) hallbarhet,

6) tillforlitlighet,

7) lamplighet,

8) skydd mot forvanskning av uppgifter,

9) information som ska finnas pé eller atf6lja instrumentet,

10) indikering av métresultatet,

11) vidare bearbetning av data for avslut av afférstransaktioner,

12) talighet mot elektromagnetiska stdrningar,

13) bedomning av dverensstimmelse med kraven.

Nérmare bestimmelser om kraven p& maétinstrument enligt 1 mom. utfardas genom forord-
ning av statsradet.
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8§
Visande av andra mdtinstruments overensstammelse med kraven

Tillverkaren, den auktoriserade representanten, importoren och distributdren av andra mét-
instrument dn sddana som avses i direktivet om maétinstrument och direktivet om vagar samt
den som tar métinstrument i frdga i bruk ska sékerstilla att instrumenten uppfyller de krav
stélls pa det i denna lag. Tillverkaren svarar for visande av 6verensstimmelse med kraven.

Nérmare bestdmmelser om visande av att ett métinstrument enligt 1 mom. dverensstdmmer
med kraven utférdas genom forordning av statsrédet.

98
Anvisningar om och mdrkningar pa andra mdtinstrument

Tillverkaren, den auktoriserade representanten, importdren och distributéren av andra mét-
instrument &n sddana som avses i direktivet om matinstrument och direktivet om végar ska se
till att instrumentet atf6ljs av de anvisningar och andra uppgifter som behovs for att instru-
mentet ska kunna installeras, tas i bruk, anvindas och underhéllas pa ett tillforlitligt sétt. Upp-
gifterna och anvisningarna ska motsvara matinstrumentets egenskaper och dndamal. Vilsele-
dande uppgifter fér inte ges.

De aktorer som avses 1 1 mom. ska se till att instrumentet dr forsett med de mérkningar som
kravs for att instrumentet ska kunna identifieras och for att det ska gé att klarligga vem till-
verkaren dr och med mérkningar som visar verifiering av 6verensstimmelse med kraven.

Nérmare bestimmelser om de anvisningar och uppgifter som ska atfélja métinstrumentet
och om visande och verifiering av dverensstimmelse med kraven utfirdas genom forordning
av statsradet.

6 kap.
Bestimmelser om besiktningsorgan
27§
Godkédnnande av ett besiktningsorgan

Sidkerhets- och kemikalieverket godkédnner besiktningsorganen pa ansokan.

28§
Beslut om godkdnnande av ett besiktningsorgan

I beslutet om godkénnande av ett organ som besiktningsorgan bestims organets behdrig-
hetsomrade, faststélls arrangemangen for tillsynen over organet och stills vid behov ocksa
andra krav, begrinsningar och villkor som géller organets verksamhet och som avser att sdker-
stélla att uppgifterna skots korrekt. Organet kan godkénnas for viss tid.

Nérmare bestimmelser om godkénnande av ett besiktningsorgan samt om arrangemangen
for tillsynen 6ver organet kan utfiardas genom férordning av statsradet.
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308§
Forutsdtiningar for godkidnnande som besiktningsorgan

Forutsittningar for godkédnnande som ett besiktningsorgan ar att

1) besiktningsorganet dr oberoende i den del av sin verksamhet som omfattar besiktnings-
uppgifter,

2) besiktningsorganet till sitt forfogande har tillrdckligt med yrkeskunnig personal, vars obe-
roende har sékerstillts i friga om besiktningsuppgifterna,

3) besiktningsorganet till sitt forfogande har de anordningar, redskap och system som verk-
samheten forutsitter,

4) besiktningsorganet har en med beaktande av verksamhetens art och omfattning tillracklig
ansvarsforsdkring eller ndgot annat motsvarande arrangemang som kan anses tillrackligt.

Besiktningsorganet ska vara en i Finland registrerad juridisk person eller en del av en sadan.

Besiktningsorganet ska genom ackreditering visa att det uppfyller forutséttningarna enligt 1
mom.

Besiktningsorganet ska till Sakerhets- och kemikalieverket anméla alla sddana forandringar
som kan inverka pa uppfyllandet av de forutsittningar som anges i 1 mom.

Nérmare bestimmelser om forutsittningarna for godkédnnande som besiktningsorgan och om
beddomningen av forutsiattningarna kan utfiardas genom forordning av statsradet.

318§
Besiktningsorganets uppgifter

Besiktningsorgan ska utfora de uppgifter som anknyter till verifiering av métinstrument en-
ligt denna lag och visande av dverensstimmelse med kraven i fraga om forpackningsmetoder-
na for dessa instrument och dérigenom sdkerstilla att instrumenten och metoderna uppfyller
de krav som i denna lag stélls pa dem.

Om ett besiktningsorgan ldgger ut vissa uppgifter som hénfor sig till bedomning av dverens-
stimmelse med kraven pa underentreprenad, ska det se till att underentreprendren uppfyller
kraven for godkédnnande som besiktningsorgan. Besiktningsorganet svarar for de uppgifter
som har utforts av underentreprendren och utférdar intyg dver beddmningen av dverensstam-
melsen med kraven i dess helhet.

Besiktningsorganet ska arligen ldmna Sékerhets- och kemikalieverket en redogdrelse for den
verksamhet som avses i denna lag och dess resultat.

Nérmare bestimmelser om ett besiktningsorgans uppgifter och om de uppgifter som arligen
ska ldamnas in kan utfardas genom forordning av statsridet.

328§
Utforande av besiktningsorganets uppgifter

Ett besiktningsorgan ska nér det utfor sina uppgifter beakta de bestimmelser, rekommendat-
ioner, anvisningar, standarder och normerande dokument som géller objektet samt f6lja hur de
utvecklas inom sitt verksamhetsomrade.

Besiktningsorganet ska samarbeta med Ovriga besiktningsorgan inom samma verksamhets-
omréde for att sdkerstélla att forfaranden é&r tillrackligt enhetliga.

Pé de anstillda hos ett besiktningsorgan tillimpas bestimmelserna om straffréttsligt tjénste-
ansvar nar de skoter offentliga forvaltningsuppgifter. Bestimmelser om skadestdndsansvar
finns i skadestandslagen (412/1974).

Nérmare bestimmelser om utférandet av ett besiktningsorgans uppgifter och om organens
samarbete kan utférdas genom forordning av statsridet.
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32a§
Ackrediterade interna organ

Ett ackrediterat internt organ anvinds for att utfora beddmningar av dverensstimmelse hos
instrument enligt direktivet om métinstrument inom organisationen for det foretag eller den
foretagsgrupp som det dr en del av, nir forfarandena for intern tillverkningskontroll, Gverens-
stimmelse med typ och Overvakade instrumentkontroller enligt direktivet om métinstrument
verkstdlls. Organet ska utgdra en separat del av den organisation som &r foremal for dess be-
domning och far inte medverka i konstruktion, tillverkning, leverans, installation, drift eller
underhéll av de métinstrument som det ska bedoma.

De anstillda hos ett ackrediterat internt organ ska utgora en bestdmd del av organisationen
och ska inom denna ha enhetliga rapporteringsmetoder genom vilka det sékerstills att organet
ar opartiskt.

Organet fér inte tillhandahalla sina tjénster for andra organisationer &n den som det &r en del
av.

Ett ackrediterat internt organ ska inte anmdlas till Europeiska kommissionen eller till Euro-
peiska unionens 0vriga medlemsstater.

39§
Besiktningsorganens skyldighet att ldimna ut uppgifter

Trots bestdimmelserna om sekretess ar besiktningsorganen skyldiga att ge

1) andra besiktningsorgan som avses i denna lag de uppgifter som behdvs for samarbetet
mellan besiktningsorganen,

2) tillsynsmyndigheterna sddana uppgifter som behdvs for tillsynen.

46 §
Aterkallande av godkinnandet som besiktningsorgan

Om ett besiktningsorgan inte léngre uppfyller de forutséttningar som foreskrivs i 30 §, inte
iakttar de krav, begransningar eller villkor som har uppstéllts i det beslut som avses i 28 § eller
handlar i strid med 32 § eller annars i strid med bestimmelserna, ska Sakerhets- och kemikali-
everket ge organet en frist for att rétta till saken. Sdkerhets- och kemikalieverket ska aterkalla
sitt godkdnnande, om organet inte har avhjdlpt bristen inom utsatt tid och bristen ar vésentlig
eller allvarlig.

10 kap.
Anmélda organs och besiktningsorgans skyldigheter
49a§
Intyg 6ver dverensstimmelse

Det anmilda organet och besiktningsorganet ska utfarda ett intyg 6ver 6verensstimmelse till
tillverkaren, om ett métinstrument uppfyller kraven i denna lag.

Det anmélda organet och besiktningsorganet ska bevara kopior av intyg som avses i | mom.
och tilldggen till det och pa den tekniska dokumentationen, inklusive dokumentation fran till-
verkaren, sa ldnge som det intyget ér giltigt.
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Nérmare bestimmelser om intyg som visar 6verensstimmelse och innehallet i intygen utfér-
das genom forordning av statsradet.

49b §
Avslag eller aterkallande av intyg

Om ett anmaélt organ eller besiktningsorgan uppticker att ett matinstrument inte uppfyller
de visentliga krav som géller det, ska organet kriva att tillverkaren avhjilper bristen. Organet
fir da inte utfdrda nagot intyg 6ver dverensstimmelse till tillverkaren.

Om ett anmélt organ eller besiktningsorgan efter det att ett intyg har utfardats pa basis de
observationer som det gjort anser att ett matinstrument inte langre dverensstimmer med kra-
ven, ska organet kréva att tillverkaren avhjalper bristen och vid behov tillfalligt eller slutgiltigt
aterkalla giltigheten av det intyg som det utfardat.

Om tillverkaren inte avhjdlper bristen, ska det anmélda organet eller besiktningsorganet till-
félligt eller slutgiltigt aterkalla det intyg som det utférdat eller beldgga det med restriktioner.

50§
Overklagande av tillsynsmyndighetens beslut

Beslut som tillsynsmyndigheten har fattat med stdd av denna lag far 6verklagas genom be-
svir hos forvaltningsdomstolen pd det sitt som foreskrivs i forvaltningsprocesslagen
(586/1996). Beslutet ska iakttas trots dverklagande, om besvarsmyndigheten inte bestimmer
nagot annat. Forvaltningsdomstolens beslut far dverklagas genom besvér endast, om hogsta
forvaltningsdomstolen beviljar besvérstillstand.

518§
Overklagande av de anmdilda organens och besiktningsorganens beslut

Omprovning av ett beslut som ett anmaélt organ eller ett besiktningsorgan har fattat far begé-
ras pa det sétt som foreskrivs i forvaltningslagen (434/2003).

Beslut som ett anmélt organ eller ett besiktningsorgan har meddelat med anledning av en
begidran om omprdovning far dverklagas genom besvér hos forvaltningsdomstolen pa det sétt
som anges i forvaltningsprocesslagen. Forvaltningsdomstolens beslut far dverklagas genom
besvér endast, om hogsta forvaltningsdomstolen beviljar besvirstillstand.

11 kap.
Sérskilda bestimmelser
53a§
Delegationen

For utvecklande och uppf6ljning av bestimmelserna i denna lag finns Delegationen for met-
rologi som tillsétts av statsradet.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
De miétinstrument som sléppts ut pd marknaden fore denna lags ikrafttriddande och vars
overensstimmelse med kraven har sékerstillts i enlighet med de bestimmelser som géllde vid
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ikrafttridandet far tillhandahallas pa marknaden efter lagens ikrafttrddande. Intyg Gver dessa
métinstruments dverensstimmelse med kraven forblir 1 kraft.
Delegationen for metrologi fortsétter till mandatperiodens slut i den sammanséittning som

tillsatts fore ikrafttrddandet av denna lag.
Helsingfors den 17 mars 2016
Vid forhinder for statsministern, kommun- och reformminister

Anu Vehvildinen

Justitie- och arbetsminister Jari Lindstrom

31



RP 30/2016 rd

Bilaga
Parallelltext

Lag
om indring av lagen om miitinstrument

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om métinstrument (707/2011) 29 §, 34 § 3 mom. och 40 § 2 mom.,

dndras 2 § 1 mom. 1 och 2 punkten samt 3 mom., 6 § 16 och 17 punkten, rubriken for 2
kap., 7—9 §, rubriken for 6 kap., 27, 28, 30—32, 39, 46, 50 och 51 §,

fogas till 1 § ett nytt 2 mom., till 4 § nya 4—7 mom., till 6 § nya 7 a— och 13 a—13 I-
punkter, till lagen nya 6 a—6 g § och en ny kapitelrubrik fore dem, till lagen nya 6 i—6 o §
och en ny kapitelrubrik fore dem, till lagen en ny 32 a §, till 10 kap. en ny rubrik samt till la-

gen nya 49 a, 49 b och 53 a § som foljer:

Gidllande lydelse
1§
Lagens syfte
28

Lagens tillaimpningsomrdde

I denna lag foreskrivs det om de krav som
ska stéllas pa matinstrument och métmetoder
och om &tgérder for att verifiera att de dver-
ensstimmer med kraven, nir ett matinstru-
ment och en métmetod anvénds

1) inom néringsverksamhet for bestimning
av priset pa en produkt eller tjanst eller na-
gon annan ekonomisk fordel enligt métresul-
taten,

2) vid forbrukningsmétning for bestimning
av priset eller nagon annan ekonomisk fordel

Foreslagen lydelse

1§
Lagens syfte

Genom denna lag genomfors Europapar-
lamentets och rddets direktiv 2014/32/EU om
harmonisering av medlemsstaternas lagstifi-
ning om tillhandahdllande pa marknaden av
mdtinstrument, nedan direktivet om mdtin-
strument, och Europaparlamentets och rd-
dets direktiv 2014/31/EU om harmonisering
av medlemsstaternas lagstifining om tillhan-
dahdllande pd marknaden av  icke-
automatiska vagar, nedan direktivet om vd-
gar.

28
Lagens tillampningsomrdde

I denna lag foreskrivs det om de krav som
ska stéllas pa méatinstrument och métmetoder
och om &tgérder for att verifiera att de dver-
ensstimmer med kraven, nir ett matinstru-
ment och en métmetod anvénds

1) inom néringsverksamhet for bestdm-
mande av priset pa en produkt eller tjanst el-
ler ndgon annan ekonomisk fordel enligt mét-
resultaten, med undantag for métsystem for
lastning och lossning av fartyg,

2) vid forbrukningsmétning for bestim-
mande av priset eller ndgon annan ekono-
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enligt métresultaten,

Denna lag tillimpas ocksa pa kraven pa ta-
lighet mot elektromagnetiska stérningar hos
métinstrument som avses i Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2004/22/EG om mat-
instrument och i Europaparlamentets och ra-
dets  direktiv  2009/23/EG  om icke-
automatiska vagar.

4§

Férhallande till annan lagstifining

6§
Definitioner

I denna lag avses med

misk fordel enligt métresultaten, med undan-
tag for de fall dir bada parter a&r medelstora
eller &nnu storre foretag enligt kommission-
ens rekommendation om definitionen av mik-
roforetag samt smd och medelstora foretag
(2003/361/EQG),

Denna lag tillimpas ocksé pa kraven pa ta-
lighet mot elektromagnetiska stérningar hos
sddana métinstrument som avses i direktivet
om mitinstrument och direktivet om végar.

48
Férhallande till annan lagstifining

Bestimmelser om de minimikrav som stdlls
pd ackreditering av organ for bedomning av
overensstammelse, pd marknadskontroll och
pd yttre grinskontroll av produkter som im-
porteras frdan tredje ldnder samt pd CE-
mdrkningen av produkter finns i Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr
765/2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluforing
av produkter och upphdvande av forordning
(EEG) nr 339/93, nedan NLF-forordningen.

Bestimmelser om marknadskontroll, yttre
granskontroll enligt artiklarna 27-29 i NLF-
forordningen,  tillsynsmyndigheterna  och
dndringssokande finns i lagen om marknads-
kontrollen av vissa produkter (.../2016).

Bestimmelser om krav pa anmdlda organ,
om tillsynen 6ver anmdlda organ och om
dndringssokande finns i lagen om anmdlda
organ for vissa produktgrupper (.../2016).

Bestimmelser om forseelser vid anvind-
ningen av CE-mdrkning finns i lagen om CE-
mdrkningsforseelse (187/2010).

6§
Definitioner

I denna lag avses med

7 a) tillhandahdllande pd marknaden leve-
rans av mdtinstrument for distribution eller
anvdndning pd Europeiska unionens mark-
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16) anmdilt organ ett sddant besiktningsor-
gan enligt Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2004/22/EG om mdtinstrument och
Europaparlamentets och radets direktiv
2009/23/EG om icke-automatiska vagar som
har anmélts till Europeiska kommissionen
och dvriga medlemsstater,

17) besiktningsorgan en organisation som
har konstaterats behdrig och som har ratt att

nad i samband med affirsverksamhet, mot
betalning eller kostnadsfritt,

13 a) ekonomisk aktor tillverkare, auktori-
serade representanter, importorer och distri-
butorer,

13 b) teknisk specifikation ett dokument ddr
det bestims vilka tekniska krav som ett mdt-
instrument ska uppfylla,

13 ¢) harmoniserad standard en europeisk
standard som antagits pda grundval av Euro-
peiska kommissionens begdran for tillimp-
ningen av lagstifining som harmoniserar
villkoren for saluféring av produkter inom
Europeiska unionen,

13 d) normerande dokument dokument som
innehdller de tekniska specifikationer som
faststillts av Internationella organisationen
for legal metrologi,

13 e) ackreditering ackreditering enligt de-
finitionen i artikel 2.10 i NLF-forordningen,

13 f) nationellt ackrediteringsorgan nat-
ionellt ackrediteringsorgan enligt definition-
en i artikel 2.11 i NLF-férordningen,

13 g) bedomning av overensstimmelse en
process ddr det utreds huruvida de vdsent-
liga kraven pd ett mdtinstrument har upp-
fllts,

13 h) organ for bedémning av oOverens-
stammelse organ som utfor bedémning av
overensstimmelse, sdasom kalibrering, prov-
ning, certifiering och kontroll,

13 i) dterkallelse dtgdrder for att dra till-
baka mdtinstrument som redan tillhandahalls
for slutanvdndaren,

13 j) tillbakadragande alla dtgdrder i syfte
att forhindra att ett mdtinstrument i le-
veranskedjan tillhandahdlls pd marknaden,

13 k) CE-mdrkning mdrkning genom vilken
tillverkaren visar att ett mdtinstrument éver-
ensstimmer med kraven i Europeiska union-
ens lagstiftning som gdller mdrkning,

13 1) harmoniserad unionslagstifining all
unionslagstifining genom vilken villkoren for
saluforing av produkter harmoniseras,

16) anmdlt organ ett ackrediterat organ
som utsetts av en medlemsstat i Europeiska
unionen och som anmaélts till Europeiska
kommissionen och som ar behdrigt att utfora
beddomningar av dverensstimmelse med kra-
ven,

17) besiktningsorgan en organisation som
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utfora de uppgifter som i denna lag har fore-
skrivits for ett besiktningsorgan,

genom ackreditering har konstaterats behorig
och som har ratt att utféra de uppgifter som 1
denna lag foreskrivs for ett besiktningsorgan,

1 a kap.

Overensstimmelse med kraven for in-
strument som avses i direktivet om matin-
strument och direktivet om vagar

6as
Kapitlets tillimpningsomrdde

Detta kapitel tillimpas pad de midtinstru-
ment som avses i direktivet om mdtinstrument
och direktivet om vigar.

6b§
Krav pd ett mdtinstrument

Ett mdtinstrument ska konstrueras och till-
verkas sd att det fungerar tillforlitligt ndr det
anvdnds i enlighet med sitt dndamdl och i si-
tuationer som kan forutses (visentliga krav).

Ett mdtinstrument ska uppfylla de visent-
liga kraven for att instrumentet ska fa sldp-
pas ut pd marknaden. Mdtinstrumentet ska
utover de vdsentliga kraven uppfylla de spe-
ciella krav som stdlls sdrskilt pa varje mdtin-
strument.

Ndrmare bestdmmelser om de vdsentliga
kraven pad ett mdtinstrument och om de spe-
ciella kraven pd varje instrument utfirdas
genom forordning av statsrddet.

6¢c§

Presumtion om overensstammelse med kra-
ven

Ett mdtinstrument anses uppfylla de visent-
liga kraven om det 6verensstimmer med den
harmoniserade standard eller det norme-
rande dokument som gdller instrumentet i
frdga.

Ett mdtinstrument kan uppfylla de visent-
liga kraven fastin det inte 6verensstimmer
med en harmoniserad standard eller ett nor-
merande dokument, om instrumentets over-
ensstimmelse med kraven kan pdvisas pd ett
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tillforlitligt sdtt.

6d§

Tillverkarens skyldighet att sdkerstdlla mdit-
instruments overensstimmelse med kraven

Tillverkaren ska innan ett mdtinstrument
sldpps ut pa marknaden sdkerstdlla och
kunna visa att mdtinstrumentet har konstrue-
rats och tillverkats i enlighet med de krav
som anges i denna lag.

Tillverkaren ska ldta genomfora ett lamplig
forfarande for bedémning av mdtinstrumen-
tets overensstammelse med kraven. Vid be-
domningen av dverensstammelse med kraven
ska ett anmdlt organ anlitas.

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska
dokumentation som behovs for att visa att in-
strumentet Overensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska uppritta en EU-forsdkran
om Overensstdmmelse, ndr instrumentets
overensstimmelse med kraven har visats.

Tillverkaren ska bevara den tekniska
dokumentationen och EU-forsdkran om
overensstammelse i tio dr frdn det att instru-
mentet har sldppts ut pd marknaden.

Ndrmare bestimmelser om forfarandet for
bedémning av overensstimmelse, om den
tekniska dokumentationen och EU-forsdkran
om oOverensstimmelse utfirdas genom for-
ordning av statsrddet.

6ed

Tillverkarens skyldighet att se till att serie-
tillverkningen kontinuerligt overensstimmer
med kraven

Tillverkaren ska se till att serietillverkade
mdtinstrument Overensstimmer med kraven.
Tillverkaren ska ta hénsyn till dndringar i ett
mdtinstruments konstruktion eller egenskaper
och till dndringar i de harmoniserade stan-
darder eller andra tekniska specifikationer
som det hdnvisas till vid forsikran om ett
mdtinstruments Overensstimmelse med kra-
Vven.

61§

CE-mdirkning och fdstande av annan mdrk-
ning
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Tillverkaren ska forse mdtinstrument som
uppfyller de krav som anges i denna lag med
CE-mdrkning och metrologisk tilldggsmdrk-
ning innan de sldpps ut pd marknaden.
Mdrkningarna ska vara synliga, ldtt ldsbara
och varaktiga. Om ett anmdlt organ medver-
kar i produktionskontrollen, ska CE-
mdrkningen och den metrologiska tilldggs-
mdrkningen dtfoljas av det anmdlda organets
identifikationsnummer. Det anmdlda orga-
nets identifikationsnummer ska féstas av or-
ganet sjilvt eller, efter dess anvisningar, av
tillverkaren. CE-mdrkningen, den metrolo-
giska tilliggsmdrkningen och det anmdlda
organets identifikationsnummer fdar atféljas
av annan information som beror ett sdrskilt
krav eller ett sdrskilt anvindningsomrdde.
Om det inte dr mojligt eller ldmpligt att fista
CE-mdrkningen och den metrologiska till-
dggsmdrkningen pd instrumentet, ska de fds-
tas pd instrumentets forpackning och i de
medfoljande dokumenten.

Bestimmelser om de allmdnna principerna
for CE-mdrkning och metrologisk tilldggs-
mdrkning finns [ artikel 30 i NLF-
forordningen.

Den metrologiska tilldggsmdrkningen be-
stdr av versalen M och de tvd sista siffrorna i
drtalet for mdrkningen omgivna av en rek-
tangel. Rektangeln ska ha samma hojd som
CE-mdrkningen.

6g38

Mdrkningar, kontaktuppgifter, dtféljande do-
kument och sprakkrav

Tillverkaren ska sdikerstdilla att ett mdtin-
strument som sldppts ut pd marknaden dr
forsett med de mdrkningar som krivs enligt
denna lag och att mdtinstrumentet dtfoljs av
bruksanvisningar och annan information.

Tillverkaren ska ange sitt namn, sitt regi-
strerade produktnamn eller registrerade va-
rumdrke och sin postadress. Uppgifterna ska
anges pd mdtinstrumentet eller, om detta inte
dr mojligt, pd instrumentets forpackning eller
i ett dokument som dtfoljer instrumentet. |
adressen ska det anges en enda kontaktpunkt
ddr tillverkaren kan kontaktas.

Ett mdtinstruments mdrkningar, sdkerhets-
information och bruksanvisningar samt de
dokument som dtfoljer instrumentet ska fin-
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nas pd finska eller svenska eller pad ett annat
sprak som tillsynsmyndigheten godtar. Mdt-
instrumentets bruksanvisningar ska finnas
dtminstone pd finska och svenska.

Ndrmare bestimmelser om de krav som
stills pa mdrkningen av, anvisningarna om
och uppgifterna om tillforlitligheten hos mdt-
instrument utfirdas genom forordning av
Statsrddet.

6h§

Den auktoriserade representantens skyldig-
heter

En tillverkare far utse en representant ge-
nom skriftlig fullmakt.

Representanten ska utféra de uppgifter som
specificeras i fullmakten frdan tillverkaren.
Tillverkaren far inte overldta skyldigheterna
enligt 6 d § 1-3 mom. pad en representant.

Fullmakten ska ge den auktoriserade re-
presentanten rdtt att dtminstone

1) hdlla EU-forsdkran om overensstim-
melse och den tekniska dokumentationen till-
ganglig for tillsynsmyndigheten i tio dr frdan
det att mdtinstrumentet sldpptes ut pd mark-
naden,

2) pd motiverad begdran av tillsynsmyn-
digheten ldmna alla uppgifter och dokument
som behovs for att ett mdtinstruments Over-
ensstammelse med kraven ska kunna visas,

3) pd begdran av tillsynsmyndigheten sam-
arbeta med denne for vidtagande av dtgdrder
i syfte att undanréja risker som de miditin-
strument som omfattas av den auktoriserade
representantens uppdrag medfor.

1 b kap.

Importorens och distributorens skyldig-
heter

61§
Tilldmpning av kapitlet
Detta kapitel tillimpas pd de mdtinstru-

ment som avses i direktivet om mdtinstrument
och direktivet om vagar.
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65§
Importorens skyldigheter ndr mdtinstrument
sldpps ut pd marknaden

Importoren far pd marknaden inte slippa
ut andra dn sddana mdtinstrument som 6ver-
ensstimmer med kraven.

Innan mdtinstrument sldpps ut pa mark-
naden ska importoren sdkerstdilla att

1) tillverkaren har utfort en sdadan bedom-
ning av overensstammelse med kraven som
avsesi6d g,

2) tillverkaren har utarbetat den tekniska
dokumentationen,

3) midtinstrumentet dr forsett med CE-
mdrkning och metrologisk tilldggsmdrkning,

4) instrumentet dtfoljs av de dokument som
krdvs,

5) instrumentet dr forsett med de mdrk-
ningar och den information som krdvs,

6) instrumentet dtfoljs av bruksanvisningar
pd finska och svenska.

Om importoren har anledning att miss-
tdnka att ett mdtinstrument inte uppfyller de
vdsentliga kraven, far importoren inte slippa
ut mdtinstrumentet pd marknaden innan det
uppfyller de ndmnda kraven. Om ett mditin-
strument utgor en risk ska importoren infor-
mera tillverkaren och tillsynsmyndigheten
om detta.

Importoren ska sdkerstdlla att mdtinstru-
mentets forvarings- eller transportforhallan-
den inte dventyrar instrumentets Overens-
stimmelse med kraven under den tid impor-
toren ansvarar for mdtinstrumentet.

Importoren ska ange sitt namn, sitt regi-
strerade produktnamn eller registrerade va-
rumdrke och sin postadress pd mdtinstru-
mentet eller, om detta inte dr maojligt, pd in-
strumentets forpackning eller i ett dokument
som dtfoljer instrumentet. I adressen ska det
anges en enda kontaktpunkt dar tillverkaren
kan kontaktas.

Importoren ska hdlla en kopia av EU-
forsdkran om dverensstammelse tillgdnglig
for tillsynsmyndigheten i tio dr frdan det att
mdtinstrumentet slipptes ut pd marknaden
och se till att myndigheten har tillgdang till
den tekniska dokumentationen.

39



RP 30/2016 rd

6k§

Distributorens skyldigheter ndr mdtinstru-
ment tillhandahdlls pd marknaden och tas i
bruk

Innan ett mdtinstrument tillhandahdlls pa
marknaden eller tas i bruk ska distributoren
kontrollera att instrumentet dr forsett med de
mdrkningar och den information som krdvs
och datfoljs av de dokument som krdvs pd
finska eller svenska eller pd ett annat sprak
som tillsynsmyndigheten godtar. Mdtinstru-
mentets bruksanvisningar ska finnas dt-
minstone pd finska och svenska.

Distributoren ska se till att mdtinstrumen-
tets forvarings- eller transportforhdllanden
inte dventyrar mdtinstrumentets Overens-
stimmelse med kraven under den tid distri-
butéren ansvarar for mdtinstrumentet.

Om distributoren har anledning att miss-
tdnka att ett mdtinstrument inte Overens-
stammer med de visentliga kraven, far dis-
tributoren tillhandahdlla mdtinstrumentet pd
marknaden forst ndr det dverensstammer
med de krav som anges i denna lag. Om in-
strumentet medfor risk, ska distributoren in-
formera tillverkaren eller importéren och
tillsynsmyndigheten om saken.

61§

Tilldmpning av bestimmelserna om tillverka-
rens skyldigheter pd importoren och distri-
butoren

Importoren och distributoren har samma
skyldigheter som tillverkaren, om de sldipper
ut ett mdtinstrument pda marknaden i eget
namn eller under eget varumdrke eller dnd-
rar ett mdtinstrument som redan slippts ut
pd marknaden pad ett sdtt som kan inverka pa
hur kraven enligt denna lag uppfylls.

6m§

Ekonomiska aktorers skyldigheter ndr ett md-
tinstrument inte overensstammer med kraven

En tillverkare eller importér som har an-
ledning att misstdnka att ett mdtinstrument
som den har sldppt ut pd marknaden inte
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uppfyller kraven i denna lag ska omedelbart
vidta dtgdrder for att fa mdtinstrumentet att
overensstimma med kraven eller for att dra
tillbaka instrumentet fran marknaden eller
dterkalla instrumentet. Ocksa distributoren
ska vidta dessa dtgdrder.

Den ekonomiska aktéren ska omedelbart
gora en anmdlan om saken tillsynsmyndig-
heten och ge detaljerad information om den
bristande overensstimmelsen med kraven
och om alla vidtagna dtgdrder.

Tillverkaren och importoren ska, ndr det
behévs med tanke pd att ett mdtinstrument
ska fungera tillforlitligt, eller pd tillsynsmyn-
dighetens begdran, utfora provning av midit-
instrument som tillhandahdlls pd marknaden,
undersoka klagomdl, mdtinstrument som inte
overensstammer med kraven och dterkallel-
ser av mdtinstrument samt fora bok over dem
och informera distributorerna om all sddan
overvakning.

6n§

Ldmnande av information och skyldigheten
att samarbeta

Tillverkaren, importéren och distributéren
ska pd begdran ge tillsynsmyndigheten den
information och dokumentation som behdvs
for tillsynen 6ver att denna lag iakttas och
for lagens verkstillighet, pd finska eller
svenska eller ndgot annat sprdk som till-
synsmyndigheten godtar, samt dven i 6vrigt
samarbeta med tillsynsmyndigheten for att
sdkerstdlla att mdtinstrument Gverensstam-
mer med kraven.

Ekonomiska aktorer ska pa begdran identi-
fiera foljande verksamhetsutévare for till-
synsmyndigheterna:

1) alla ekonomiska aktorer som har levere-
rat mdtinstrument till dem,

2) alla ekonomiska aktorer som de har le-
vererat mdtinstrument till.

Ekonomiska aktorer ska bevara den in-
formation som avses i 2 mom. i tio dr efter
det att de fdtt mdtinstrument levererade och i
tio dar efter det att de har levererat miditin-
strument vidare.
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2 kap.

Utsldppande pa marknaden och ibrukta-
gande av ett mitinstrument

78
Krav pd ett mdtinstrument

Ett matinstrument ska konstrueras och till-
verkas sa att det fungerar tillforlitligt nér det
anvands 1 enlighet med sitt &ndamal och i si-
tuationer som kan forutses.

Mitinstrumentet ska uppfylla foljande vd-
sentliga krav pd egenskaperna:

1) tillétna fel,

2) reproducerbarhet,

3) repeterbarhet,

4) diskriminationsformaga och kénslighet,

5) héllbarhet,

6) tillforlitlighet,

7) lamplighet,

8) skydd mot foérvanskning av uppgifter,

9) information som ska finnas pé eller at-
folja instrumentet,

10) indikering av métresultatet,

11) vidare bearbetning av data for avslut av
affarstransaktioner,

12) talighet mot elektromagnetiska stor-
ningar, och

13) bedomning av Overensstimmelse med
kraven.

Mdtinstrumentet ska utover de visentliga
kraven ocksd uppfylla speciella krav som har

603§

Mtinstrument som visas pd mdssor och ut-
stdllningar, vid demonstrationer eller vid lik-
nande evenemang

En ekonomisk aktor far visa ett mdtinstru-
ment pd utstillningar eller anvinda mdtin-
strumentet i marknadsforingssyfte trots att
dess overensstimmelse med kraven inte har
visats enligt 6 d §. I ett sadant fall ska det pd
mdtinstrumentet finnas en tydlig mdrkning
om att instrumentet inte overensstimmer med
kraven och att det inte finns till salu, innan
tillverkaren eller importéren fatt det att
overensstimma med kraven.

2 kap.

Krav pi och ibruktagande av ett mitin-
strument

78§
Krav pd andra mdtinstrument

Andra mdtinstrument dn de som avses i di-
rektivet om mdtinstrument eller direktivet om
vdgar ska konstrueras och tillverkas sa att de
fungerar tillforlitligt ndr de anvinds i enlig-
het med sitt &ndamal och i situationer som
kan forutses.

Mitinstrumentet
krav:

1) tilldtna métfel,

2) reproducerbarhet hos mdtresultaten,

3) repeterbarhet av mdtresultaten,

4) diskriminationstroskel och kénslighet,

5) héllbarhet,

6) tillforlitlighet,

7) lamplighet,

8) skydd mot foérvanskning av uppgifter,

9) information som ska finnas pé eller at-
folja instrumentet,

10) indikering av métresultatet,

11) vidare bearbetning av data for avslut av
affarstransaktioner,

12) talighet mot elektromagnetiska stor-
ningar,

13) bedomning av Overensstimmelse med
kraven.

ska uppfylla foljande
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foreskrivits sdrskilt for varje mdtinstrument.

Nérmare bestimmelser om de vdsentliga
kraven pa ett métinstrument och om de speci-
ella kraven pa varje instrument fdr utfardas
genom forordning av statsradet.

8§

Visande av overensstimmelse med kraven

Tillverkaren av ett mdtinstrument, den auk-
toriserade representanten, den som slipper ut
instrumentet pd marknaden, distributoren,
ndringsidkaren och den som tar mdtinstru-
mentet i bruk ska sékerstélla och visa att in-
strumentet uppfyller kraven i denna lag.

Néarmare bestimmelser om visande av ett
maétinstruments Overensstimmelse med kra-
ven fdr utfirdas genom forordning av stats-
radet.

9§

Anvisningar och mdrkningar

Tillverkaren av ett mdtinstrument, den auk-
toriserade representanten, den som sldpper ut
instrumentet pd marknaden, importoren, dis-
tributdren och ndringsidkaren ska se till att
instrumentet atfoljs av de anvisningar och
andra uppgifter som behovs for att instru-
mentet ska kunna installeras, tas i bruk, an-
viandas och underhallas pa ett tillforlitligt
satt. Uppgifterna och anvisningarna ska mot-
svara mitinstrumentets egenskaper och &n-
damal. Vilseledande uppgifter far inte ges.

De aktorer som avses i 1 mom. ska se till
att instrumentet ar forsett med de méarkningar
som krdvs fOor att instrumentet ska kunna
identifieras och for att det ska gé att klar-
lagga vem tillverkaren och den som har
slappt ut instrumentet pd marknaden ar och
med miérkningar som visar verifiering av
overensstimmelse med kraven. Med dessa
mdrkningar avses ocksa CE-mdrkning som
regleras i Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 765/2008 om krav for

Nérmare bestimmelser om kraven pd maét-
instrument enligt I mom. utfardas genom
forordning av statsridet.

8§

Visande av andra mdtinstruments overens-
stdmmelse med kraven

Tillverkaren, den auktoriserade represen-
tanten, importoren och distributéren av
andra mdtinstrument dn sddana som avses i
direktivet om madtinstrument och direktivet
om vdgar samt den som tar matinstrument i
frdga 1 bruk ska sdkerstdlla att instrumenten
uppfyller de krav stills pd det i denna lag.
Tillverkaren svarar for visande av 6verens-
stimmelse med kraven.

Nérmare bestimmelser om visande av att
ett maétinstrument enligt I mom. Overens-
stimmer med kraven utfardas genom forord-
ning av statsradet.

9§

Anvisningar om och mdrkningar pd andra
mdtinstrument

Tillverkaren, den auktoriserade represen-
tanten, importdren och distributéren av andra
mdtinstrument dn sddana som avses i direkti-
vet om mdtinstrument och direktivet om vd-
gar ska se till att instrumentet atfoljs av de
anvisningar och andra uppgifter som behdvs
for att instrumentet ska kunna installeras, tas
i bruk, anvéndas och underhéllas pa ett till-
forlitligt sitt. Uppgifterna och anvisningarna
ska motsvara matinstrumentets egenskaper
och dndamal. Vilseledande uppgifter fér inte
ges.

De aktorer som avses i 1 mom. ska se till
att instrumentet ar forsett med de méarkningar
som krdvs fOor att instrumentet ska kunna
identifieras och for att det ska gé att klar-
lagga vem tillverkaren dr och med mérkning-
ar som visar verifiering av dverensstdmmelse
med kraven.
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ackreditering och marknadskontroll i sam-
band med saluforing av produkter och upp-
hédvande av forordning (EEG) nr 339/93 och
i lagen om  CE-mdrkningsforseelse
(187/2010).

Nérmare bestimmelser om de anvisningar
och uppgifter som ska atfolja matinstrumen-
tet och om visande och verifiering av dver-
ensstimmelse med kraven far utfirdas genom
forordning av statsridet.

6 kap.
Anmilda organ och besiktningsorgan
27§

Utseende av ett anmdlt organ och godkdn-
nande av ett besiktningsorgan

Arbets- och néringsministeriet utser pd an-
sokan de anmdlda organ som deltar i be-
domningen av mdtinstrumentens Overens-
stimmelse med kraven samt sérjer for att or-
ganen anmdls till Europeiska kommissionen,
till medlemsstaterna i Europeiska unionen
och till de stater som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet.

Sakerhets- och kemikalieverket godkidnner
besiktningsorganen pa ansdkan.

Ndrmare bestimmelser om forfarandet for
utseende av ett anmdlt organ och godkdn-
nande av ett besiktningsorgan far utfirdas
genom forordning av statsrddet.

28 §

Beslut om utseende av ett anmdlt organ och
godkéinnande av ett besiktningsorgan

I beslutet om utseende anges det anmdlda
organets och i beslutet om godkdnnande be-
siktningsorganets kompetensomrdde, fast-
stélls arrangemangen for tillsynen 6ver orga-
net och uppstills vid behov ocksé andra krav,
begrinsningar och villkor som giller orga-
nets verksamhet och med vilka det sékerstills
att uppgifterna utfors pd ett adekvat sdtt. Or-
ganet kan utses eller godkdnnas for viss tid.

Néarmare bestimmelser om utseende av ett
anmdlt organ och godkénnande av ett besikt-
ningsorgan samt om arrangemangen for till-
synen Over organet far utfirdas genom for-

Nérmare bestimmelser om de anvisningar
och uppgifter som ska atfolja matinstrumen-
tet och om visande och verifiering av dver-
ensstimmelse med kraven utfirdas genom
forordning av statsridet.

6 kap.
Bestimmelser om besiktningsorgan
27§

Godkédnnande av ett besiktningsorgan

(upphévs)

Séakerhets- och kemikalieverket godkdnner
besiktningsorganen pa ansdkan.
(upphévs)

28 §

Beslut om godkinnande av ett besiktningsor-
gan

I beslutet om godkédnnande av ett organ
som besiktningsorgan bestdms organets be-
horighetsomrdde, faststills arrangemangen
for tillsynen Gver organet och stills vid be-
hov ocksd andra krav, begrinsningar och
villkor som giller organets verksamhet och
som avser att sdkerstilla att uppgifterna skéts
korrekt. Organet kan godkénnas for viss tid.

Nérmare bestimmelser om godkénnande
av ett besiktningsorgan samt om arrange-
mangen for tillsynen 6ver organet kan utfar-
das genom forordning av statsradet.
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ordning av statsradet.

29 §
Ett anmdlt organs motsvarighet

Ett anmdlt organ i en stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet
motsvarar ett anmdlt organ som avses i 27 §.

30 §

Forutsdttningarna for utseende av ett anmdlt
organ och godkdnnande av ett besiktningsor-
gan

Forutséttningarna for att ett anmdlt organ
ska utses eller ett besiktningsorgan ska god-
kédnnas ar att

1) det anmdlda organet eller besiktnings-
organet dr oberoende i den del av sin verk-
samhet som omfattar besiktningsuppgifter,

2) det anmdlda organet eller besiktnings-
organet till sitt forfogande har tillrdckligt
med yrkeskunnig personal, vars oberoende
verksamhet har sdkerstillts i frdga om be-
siktningsuppgifterna,

3) det anmdilda organet eller besiktnings-
organet till sitt forfogande har de anordning-
ar, redskap och system som verksamheten
forutsatter,

4) det anmailda organet eller besiktningsor-
ganet har en med beaktande av verksamhet-
ens art och omfattning tillricklig ansvarsfor-
sékring eller nagot annat motsvarande ar-
rangemang som kan anses tillrédckligt.

Dessutom ska det anmdlda organet eller
besiktningsorganet vara en i Finland registre-
rad juridisk person eller en del av en sédan.

Det anmdlda organet eller besiktningsor-
ganet ska genom ackreditering visa att det
uppfyller forutséittningarna enligt 1 mom.

Det anmdlda organet eller besiktningsor-
ganet ska till den myndighet som fattat beslu-
tet om utseende eller godkinnande anmaéla
alla sddana forandringar som kan pdverka
uppfyllandet av de forutsdttningar som anges
i1 mom.

Anmdlda organ och besiktningsorgan ska
arligen ldmna den myndighet som har fattat
beslutet om utseende eller godkinnande en

(upphavs)

30 §

Forutsdttningar for godkdnnande som be-
siktningsorgan

Forutsittningar for godkidnnande som ett
besiktningsorgan r att

1) besiktningsorganet &r oberoende i den
del av sin verksamhet som omfattar besikt-
ningsuppgifter,

2) besiktningsorganet till sitt forfogande
har tillrdckligt med yrkeskunnig personal,
vars oberoende har sikerstillts i friga om be-
siktningsuppgifterna,

3) besiktningsorganet till sitt forfogande
har de anordningar, redskap och system som
verksamheten forutsitter,

4) besiktningsorganet har en med beak-
tande av verksamhetens art och omfattning
tillracklig ansvarsforsdkring eller nagot annat
motsvarande arrangemang som kan anses till-
rackligt.

Besiktningsorganet ska vara en i Finland
registrerad juridisk person eller en del av en
sadan.

Besiktningsorganet ska genom ackredite-
ring visa att det uppfyller forutsittningarna
enligt I mom.

Besiktningsorganet ska till Sdkerhets- och
kemikalieverket anmila alla sidana fordnd-
ringar som kan inverka pd uppfyllandet av de
forutséttningar som anges i 1 mom.
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redogorelse for den verksamhet som avses i
denna lag och dess resultat.

Nérmare bestimmelser om forutséttningar-
na fOr utseende av ett anmdlt organ och god-
kénnande av ett besiktningsorgan och om be-
démningen av forutsdttningarna samt om de
uppgifter som arligen ska ldmnas in far utfar-
das genom forordning av statsradet.

31§

Det anmdilda organets och besiktningsorga-
nets uppgifter

Anmdlda organ och besiktningsorgan ska
utfora de uppgifter som anknyter till visande
av overensstimmelse med kraven och verifie-
ring i frdga om de métinstrument och for-
packningsmetoder som avses i denna lag och
dérigenom sdkerstdlla att instrumenten och
metoderna uppfyller de krav som foreskrivs
for dem i denna lag.

Ett anmdlt organ eller ett besiktningsorgan
kan till sin hjdlp utnyttjia utomstdende prov-
nings- och besiktningstjdinster eller andra
tjdnster, om den utomstdende tjdinsteleveran-
toren uppfyller kraven i 30 §. De anmdlda
organen och besiktningsorganen ansvarar
ocksd for de dtgdrder som de har ldtit utfora
hos utomstdende och ska utfarda intyg over
bedomning av dverensstimmelsen med kra-
ven i dess helhet.

Nérmare bestimmelser om ett anmdlt or-
gans och ett besiktningsorgans uppgifter far
utfirdas genom forordning av statsrédet.

32§

Utférande av det anmdlda organets och be-
siktningsorganets uppgifter

Ett anmdlt organ och ett besiktningsorgan
ska nér de utfor sina uppgifter beakta de be-
stimmelser, rekommendationer, anvisningar
och standarder som géller objektet samt folja
hur de utvecklas inom sitt verksamhetsom-
rdde.

Det anmdlda organet eller besiktningsor-

Nérmare bestimmelser om forutséttningar-
na for godkdnnande som besiktningsorgan
och om beddmningen av fOrutsittningarna
kan utfdrdas genom forordning av statsradet.

31§

Besiktningsorganets uppgifter

Besiktningsorgan ska utfora de uppgifter
som anknyter till verifiering av maétinstru-
ment enligt denna lag och visande av &ver-
ensstimmelse med kraven i friga om for-
packningsmetoderna for dessa instrument
och dirigenom sékerstdlla att instrumenten
och metoderna uppfyller de krav som i denna
lag stills pa dem.

Om ett besiktningsorgan [dgger ut vissa
uppgifter som hdnfor sig till bedémning av
overensstimmelse med kraven pd underent-
reprenad, ska det se till att underentrepreno-
ren uppfyller kraven fér godkdnnande som
besiktningsorgan. Besiktningsorganet svarar
for de uppgifter som har utforts av underent-
reprendren och utfirdar intyg 6ver beddom-
ningen av Overensstimmelsen med kraven i
dess helhet.

Besiktningsorganet ska drligen ldmna Sd-
kerhets- och kemikalieverket en redogorelse
for den verksamhet som avses i denna lag
och dess resultat.

Nérmare bestimmelser om ett besiktnings-
organs uppgifter och om de uppgifter som dr-
ligen ska ldmnas in kan utfardas genom for-
ordning av statsradet.

32§

Utforande av besiktningsorganets uppgifter

Ett besiktningsorgan ska nir det utfor sina
uppgifter beakta de bestimmelser, rekom-
mendationer, anvisningar, standarder och
normerande dokument som giller objektet
samt folja hur de utvecklas inom sitt verk-
samhetsomrade.

Besiktningsorganet ska samarbeta med 6v-
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ganet ska samarbeta med Ovriga besiktnings-
organ inom samma verksamhetsomrade for
att sdkerstdlla att forfaranden &r tillrdckligt
enhetliga.

Det anmélda organet eller besiktningsor-
ganet ska ndr det skoter offentliga forvalt-
ningsuppgifter som avses i denna lag iaktta
lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet  (621/1999),  personuppgifislagen
(523/1999), lagen om elektronisk kommuni-
kation i  myndigheternas  verksamhet
(13/2003), forvaltningslagen (434/2003) och
spraklagen (423/2003). Pa personalen vid ett
anmdlt organ och ett besiktningsorgan ska
bestimmelserna om straffrattsligt tjdnstean-
svar tilldmpas nér den skoter offentliga for-
valtningsuppgifter.

Nérmare bestimmelser om utférandet av
ett anmdlt organs och ett besiktningsorgans
uppgifter och om organens samarbete fdr ut-
féardas genom forordning av statsridet.

riga besiktningsorgan inom samma verksam-
hetsomrade for att sikerstilla att forfaranden
ar tillréckligt enhetliga.

P& de anstdillda hos ett besiktningsorgan
tillimpas bestimmelserna om straffrittsligt
tjédnsteansvar nér de skoter offentliga forvalt-

ningsuppgifter. Bestdmmelser om skade-
standsansvar  finns 1 skadestandslagen
(412/1974).

Nérmare bestimmelser om utférandet av
ett besiktningsorgans uppgifter och om orga-
nens samarbete kan utfardas genom forord-
ning av statsradet.

32a§
Ackrediterade interna organ

Ett ackrediterat internt organ anvdinds for
att utfora bedomningar av dverensstimmelse
hos instrument enligt direktivet om mditin-
strument inom organisationen for det foretag
eller den foretagsgrupp som det dr en del av,
ndr forfarandena for intern tillverkningskon-
troll, éverensstammelse med typ och overva-
kade instrumentkontroller enligt direktivet
om mdtinstrument verkstdlls. Organet ska ut-
gora en separat del av den organisation som
dr foremadl for dess bedomning och fdr inte
medverka i konstruktion, tillverkning, leve-
rans, installation, drift eller underhadll av de
mdtinstrument som det ska bedoma.

De anstdllda hos ett ackrediterat internt
organ ska utgéra en bestimd del av organi-
sationen och ska inom denna ha enhetliga
rapporteringsmetoder genom vilka det sdker-
stdlls att organet dr opartiskt.

Organet far inte tillhandahdlla sina tjdns-
ter for andra organisationer dn den som det
dr en del av.

Ett ackrediterat internt organ ska inte an-
madlas till Europeiska kommissionen eller till
Europeiska unionens évriga medlemsstater.

47



RP 30/2016 rd

34§

Tillsynsmyndigheter

Arbets- och ndringsministeriet overvakar
de anmdlda organ som det har utsett.

39§

De anmdlda organens och besiktningsorga-
nens skyldighet att ldimna ut uppgifter

Trots bestimmelserna om sekretess dr de
anmdlda organen och Dbesiktningsorganen
skyldiga att ge

1) andra anmdlda organ och besiktningsor-
gan som avses i denna lag de uppgifter som
dr nodvdindiga med tanke pa de anmdlda or-
ganens och besiktningsorganens samarbete,

2) tillsynsmyndigheten sddana uppgifter
som behovs for tillsynen.

40§

Handrdckning

Tullmyndigheten dr skyldig att ge
handrdckning i drenden som hdnfor sig till
import fran ldinder utanfér Europeiska eko-
nomiska samarbetsomrddet.

46 §

Att aterkalla utseende av ett anmdlt organ
och godkédnnande av ett besiktningsorgan

Om ett anmdlt organ eller ett besiktnings-
organ inte langre uppfyller de forutsittningar
som foreskrivs i 30 §, inte foljer de krav, be-
gransningar eller villkor som har uppstillts i
det beslut som avses 1 28 § eller handlar i
strid med 32 § eller annars i strid med be-
stimmelserna, ska arbets- och ndringsmi-
nisteriet och pd motsvarande sdtt Sakerhets-
och kemikalieverket ge organet en frist for att
ratta till saken. Arbets- och ndringsministe-

34§

Tillsynsmyndigheter

(upphivs)

39§

Besiktningsorganens skyldighet att limna ut
uppgifter

Trots bestimmelserna om sekretess dr be-
siktningsorganen skyldiga att ge

1) andra besiktningsorgan som avses i
denna lag de uppgifter som behovs for sam-
arbetet mellan besiktningsorganen,

2) tillsynsmyndigheterna sddana uppgifter
som behovs for tillsynen.

40 §

Handrdckning

(upphévs)

46 §

Aterkallande av godkéinnandet som besikt-
ningsorgan

Om ett besiktningsorgan inte ldngre upp-
fyller de forutséttningar som foreskrivs i 30
§, inte iakttar de krav, begrénsningar eller
villkor som har uppstillts 1 det beslut som
avses 1 28 § eller handlar i strid med 32 § el-
ler annars 1 strid med bestimmelserna, ska
Sékerhets- och kemikalieverket ge organet en
frist for att rétta till saken. Sakerhets- och
kemikalieverket ska aterkalla sitt godkédn-
nande, om organet inte har avhjélpt bristen
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riet ska dterkalla beslutet att utse organet
och Sékerhets- och kemikalieverket ska ater-
kalla sitt godkénnande, om organet inte har
avhjélpt bristen inom utsatt tid och bristen ar
visentlig eller allvarlig.

Arbets- och ndringsministeriet ska under-
rétta Europeiska kommissionen, medlemssta-
terna i Europeiska unionen och de stater som
hor till Europeiska ekonomiska samarbets-
omrddet om att beslutet att utse det anmdlda
organet har dterkallats.

10 kap.

inom utsatt tid och bristen ar vésentlig eller
allvarlig.

10 kap.

Anmilda organs och besiktningsorgans
skyldigheter

49 a §
Intyg 6ver dverensstimmelse

Det anmdlda organet och besiktningsorga-
net ska utfdrda ett intyg dver Overensstim-
melse till tillverkaren, om ett mdtinstrument
uppfyller kraven i denna lag.

Det anmdlda organet och besiktningsorga-
net ska bevara kopior av intyg som avses i 1
mom. och tilldggen till det och pd den tek-
niska dokumentationen, inklusive doku-
mentation frdan tillverkaren, sd linge som det
intyget dr giltigt.

Ndrmare bestimmelser om intyg som visar
overensstammelse och innehdllet i intygen ut-
firdas genom forordning av statsrddet.

49b §
Avslag eller aterkallande av intyg

Om ett anmdlt organ eller besiktningsor-
gan upptdcker att ett mdtinstrument inte upp-
ller de vdisentliga krav som gdller det, ska
organet krdva att tillverkaren avhjdlper bris-
ten. Organet far da inte utfirda ndgot intyg
over overensstiammelse till tillverkaren.

Om ett anmdlt organ eller besiktningsor-
gan efter det att ett intyg har utfirdats pd ba-
sis de observationer som det gjort anser att
ett mdtinstrument inte lingre Overensstim-
mer med kraven, ska organet krédva att till-
verkaren avhjdlper bristen och vid behov till-
falligt eller slutgiltigt dterkalla giltigheten av
det intyg som det utfirdat.
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50§

Overklagande av ministeriets och tillsyns-
myndighetens beslut

Beslut som arbets- och ndringsministeriet
och tillsynsmyndigheten har fattat med stod
av denna lag far dverklagas genom besvér pé
det sétt som foreskrivs i forvaltningsprocess-
lagen (586/1996). Beslutet ska iakttas trots
att dndring har sokts, om inte besvirsmyn-
digheten bestimmer nigot annat.

51§

Overklagande av de anmdilda organens och
besiktningsorganens beslut

Omprovning av ett beslut som ett anmilt
organ eller ett besiktningsorgan har fattat far
begiras av organet pa det sitt som foreskrivs
17 a kap. 1 forvaltningslagen.

Beslut som ett anmélt organ eller ett be-
siktningsorgan har fattat i ett omprovnings-
forfarande far overklagas genom besvér hos
forvaltningsdomstolen pé det sétt som fore-
skrivs i forvaltningsprocesslagen.

11 kap.

Sarskilda bestimmelser

Om tillverkaren inte avhjdlper bristen, ska
det anmdlda organet eller besiktningsorganet
tillfilligt eller slutgiltigt dterkalla det intyg
som det utfirdat eller beligga det med re-
striktioner.

50§

Overklagande av tillsynsmyndighetens beslut

Beslut som tillsynsmyndigheten har fattat
med stod av denna lag far overklagas genom
besvér hos forvaltningsdomstolen pé det sitt
som foreskrivs 1 forvaltningsprocesslagen
(586/1996). Beslutet ska iakttas trots Over-
klagande, om besviarsmyndigheten inte be-
stimmer nagot annat. Forvaltningsdomsto-
lens beslut fdar overklagas genom besvir
endast, om hogsta forvaltningsdomstolen be-
viljar besvdrstillstand.

51§

Overklagande av de anmdilda organens och
besiktningsorganens beslut

Omprovning av ett beslut som ett anmdlt
organ eller ett besiktningsorgan har fattat far
begéras pa det sdtt som foreskrivs i forvalt-
ningslagen (434/2003).

Beslut som ett anmélt organ eller ett be-
siktningsorgan har meddelat med anledning
av en begéran om omprdovning far overklagas
genom besvir hos forvaltningsdomstolen pa
det sdtt som anges i forvaltningsprocessla-
gen. Forvaltningsdomstolens beslut far éver-
klagas genom besvir endast, om hégsta for-
valtningsdomstolen beviljar besvdrstillstand.

11 kap.
Sirskilda bestimmelser

53a§

Delegationen

Fér utvecklande och uppfoljning av be-
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stimmelserna i denna lag finns Delegationen
for metrologi som tillsdtts av statsrddet.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

De mdtinstrument som sldppts ut pd mark-
naden fore denna lags ikrafttrddande och
vars Overensstimmelse med kraven har sd-
kerstillts i enlighet med de bestimmelser
som gdllde vid ikrafitrddandet far tillhanda-
hdllas pa marknaden efter lagens ikrafttrd-
dande. Intyg o6ver dessa mdtinstruments
overensstimmelse med kraven forblir i kraft.

Delegationen for metrologi fortsdtter till
mandatperiodens slut i den sammansdttning
som tillsatts fore ikrafitridandet av denna
lag.
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