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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI
2014/32/EU,

annettu 26 piivini helmikuuta 2014,

mittauslaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan
jisenvaltioiden lainsdddinnon yhdenmukaistamisesta
(uudelleenlaadittu)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja
erityisesti sen 114 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jdlkeen kun esitys lainsddtimisjdrjestyksessd hyvéksyttavaksi sdé-
dokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (1),

noudattavat tavallista lainsddtdmisjérjestysta (%),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Mittauslaitteista 31 pdivdnd maaliskuuta 2004 annettua Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivid 2004/22/EY (}) on muutettu
huomattavilta osin (*). Koska sithen on maééra tehdd uusia muu-
toksia, mainittu direktiivi olisi selkeyden vuoksi laadittava
uudelleen.

(2)  Tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvdd akkreditointia ja markki-
navalvontaa koskevista vaatimuksista 9 péivdand heindkuuta 2008
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 765/2008 (°) vahvistetaan vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitosten akkreditointia koskevat sddnnot, tuotteiden markkinaval-
vontaa ja kolmansista maista tuotavien tuotteiden tarkastuksia
koskevat puitteet sekd CE-merkintdd koskevat yleiset periaatteet.

(3)  Tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puitteista 9 pii-
vand heindkuuta 2008 tehdyssd Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton pédtoksessd N:o 768/2008/EY (°) sdddetdén yhteisistd periaat-
teista ja viitesddnnoksistd, joita on tarkoitus soveltaa kaikessa
alakohtaisessa lainsdfiddnndssd, jotta voidaan tarjota johdonmu-
kainen perusta kyseisen lainsdddénnon tarkistamista tai uudelleen-
laatimista varten. Direktiivi 2004/22/EY olisi mukautettava kysei-
seen paitdkseen.

() EUVL C 181, 21.6.2012, s. 105.

(®» Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 5. helmikuuta 2014 (ei vield jul-
kaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston péitos, tehty 20. helmikuuta 2014.

(® EUVL L 135, 30.4.2004, s. 1.

(*) Katso liitteessd XIV oleva A osa.

(®) EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30.

() EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82.
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Taméan direktiivin soveltamisalaan kuuluvat ne mittauslaitteet,
jotka ovat markkinoille saatettaessa uusia Euroopan unionin
markkinoilla, eli ne ovat joko unioniin sijoittautuneen valmistajan
valmistamia uusia mittauslaitteita tai kolmannesta maasta tuotuja
uusia tai kdytettyjd mittauslaitteita.

Tasméllisid ja jéljitettdvid mittauslaitteita voidaan kéyttdd monen-
laisiin mittaustehtdviin. Mittaustehtdvit, jotka suoritetaan yleiseen
etuun, kansanterveyteen, yleiseen turvallisuuteen ja jdrjestykseen,
ympiriston suojeluun tai kuluttajansuojaan, verojen ja tullien kan-
tamiseen tai hyvin kauppatavan mukaiseen kaupankdyntiin liitty-
vien syiden vuoksi ja jotka sekd suoraan ettd vilillisesti vaikut-
tavat kansalaisten jokapdivdiseen eldméén monin tavoin, voivat
edellyttdd lakisddteisesti valvottujen mittauslaitteiden kayttoa.

Tétd direktiivid olisi sovellettava kaikkiin tarjonnan muotoihin,
mukaan lukien etimyynti.

Lakisdateinen metrologinen valvonta ei saisi aiheuttaa esteitd mit-
tauslaitteiden vapaalle liikkuvuudelle. Sovellettavien sddnndsten
olisi oltava samat kaikissa jdsenvaltioissa ja vaatimustenmukai-
suustodistus olisi hyvéksyttavéd kaikkialla unionissa.

Lakisddteinen metrologinen valvonta edellyttdd tarkoin mééritel-
tyjen, mittauslaitteen toimintaa koskevien vaatimusten mukaisuut-
ta. Toimintavaatimuksilla, jotka mittauslaitteiden on tdytettdva,
olisi taattava suojelun korkea taso. Vaatimustenmukaisuuden ar-
vioinnin olisi taas tarjottava luottamuksen korkea taso.

Jasenvaltioiden olisi pddsdantdisesti sdddettdvd lakisddteisestd
metrologisesta valvonnasta. Kun lakisdéteisestd metrologisesta
valvonnasta on sdddetty, olisi kdytettdvd ainoastaan yhteisten vaa-
timusten mukaisia mittauslaitteita.

Direktiivilld 2004/22/EY otettiin kdyttdon valinnaisuusperiaate,
jonka mukaan jdsenvaltiot voivat kéyttdd oikeuttaan pdattds, sdén-
televitkd ne téssd direktiivissd tarkoitettujen mittauslaitteiden
Kiyttoa.

Kayttod koskevia asianmukaisia kansallisia vaatimuksia koskevat
kansalliset madritelmét eivdt saisi vaikuttaa kdyttoonottoa koske-
viin tdmén direktiivin sdédnnoksiin.

Tiettyjen mittauslaitteiden toiminta on erityisen herkkd ympéris-
tolle, erityisesti sdhkomagneettiselle ympéristolle. Mittauslaittei-
den kyvyn sietdd sdhkomagneettisia hiirioitd olisi oltava olennai-
nen osa téatd direktiivid, joten sdhkdmagneettista yhteensopivuutta
koskevan jdsenvaltioiden lainsddddannon 1dhentdmisestd 15 pédivand
joulukuuta 2004 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviin 2004/108/EY (1) siséltyvid héirionsietoa koskevia vaa-
timuksia ei pitdisi soveltaa.

() EUVL L 390, 31.12.2004, s. 24.
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Jotta voidaan varmistaa mittauslaitteiden vapaa liikkuvuus unio-
nissa, jdsenvaltioiden ei tulisi estdd sellaisten mittauslaitteiden
markkinoille  saattamista ja/tai  kéyttdonottoa, joissa on
CE-merkintd ja tdmédn direktiivin sédénndsten mukainen tiyden-
tdvd metrologinen merkinta.

Jasenvaltioiden olisi toteutettava tarvittavat toimenpiteet estidk-
seen vaatimukset tdyttdmédttomien mittauslaitteiden markkinoille
saattamisen ja/tai kdyttoonoton. Jasenvaltioiden toimivaltaisten vi-
ranomaisten riittdva yhteisty6 on ndin ollen tarpeen, jotta voidaan
varmistaa, ettd tdlld tavoitteella on unioninlaajuinen vaikutus.

Talouden toimijoiden olisi oltava toimitusketjuun liittyvien tehté-
viensd mukaisesti vastuussa siitd, ettd mittauslaitteet ovat timéan
direktiivin mukaisia, jotta varmistetaan tdméin direktiivin piiriin
kuuluvan yleisen edun eri osatekijoiden suojelun korkea taso
sekd taataan reilu kilpailu unionin markkinoilla.

Kaikkien talouden toimijoiden, jotka kuuluvat toimitus- ja jake-
luketjuun, olisi toteutettava tarvittavia toimenpiteitd sen varmista-
miseksi, ettd markkinoilla asetetaan saataville ainoastaan sellaisia
mittauslaitteita, jotka ovat timén direktiivin mukaisia. On tarpeen
sadtid selkedstd ja oikeasuhteisesta velvollisuuksien jakautumises-
ta, joka vastaa kunkin talouden toimijan tehtdvdd toimitus- ja
jakeluketjussa.

Talouden toimijoiden, markkinavalvontaviranomaisten ja kulutta-
jien vilisen yhteydenpidon helpottamiseksi jasenvaltioiden olisi
kannustettava talouden toimijoita ilmoittamaan verkkosivustonsa
osoite postiosoitteen lisdksi.

Valmistajalla on parhaat mahdollisuudet suorittaa vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettely, koska valmistajalla on yksityiskoh-
taiset tiedot suunnittelu- ja tuotantoprosessista. Vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnin olisi sen vuoksi edelleen kuuluttava yksin-
omaan valmistajan velvollisuuksiin.

On tarpeen varmistaa, ettd kolmansista maista perdisin olevat
mittauslaitteet, jotka tulevat unionin markkinoille, ovat timén di-
rektiivin mukaisia ja etenkin ettd valmistajat ovat noudattaneet
asianmukaisia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyitd ky-
seisten mittauslaitteiden suhteen. Olisi sdddettdvi, ettd maahan-
tuojat huolehtivat siitd, ettd mittauslaitteet, joita ne saattavat
markkinoille, ovat tdmédn direktiivin vaatimusten mukaisia ja
ettd ne eivdt saata markkinoille mittauslaitteita, jotka eivét ole
téllaisten vaatimusten mukaisia tai jotka aiheuttavat riskin. Olisi
myods sdddettdvd, ettd maahantuojien on huolehdittava siitd, ettd
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevia menettelyjd on nou-
datettu ja ettd mittauslaitteiden merkinnét ja valmistajien laatimat
asiakirjat ovat toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saatavilla
tarkastusta varten.
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Mittauslaitetta markkinoille saattaessaan kunkin maahantuojan
olisi ilmoitettava mittauslaitteessa nimensd, rekisterdity tuoteni-
mensé tai rekisterdity tavaramerkkinsd ja postiosoitteensa, josta
sithen saa yhteyden. Poikkeuksista olisi sdddettivéd tapauksissa,
joissa mittauslaitteen koko tai luonne ei salli tétd. Néihin kuuluvat
tapaukset, joissa maahantuojan olisi avattava pakkaus merkitik-
seen nimensd ja osoitteensa mittauslaitteeseen.

Jakelija asettaa mittauslaitteen saataville markkinoilla sen jdlkeen,
kun valmistaja tai maahantuoja on saattanut sen markkinoille.
Jakelijan olisi toimittava asianmukaista huolellisuutta noudattaen
varmistaakseen, ettd sen mittauslaitteelle suorittama késittely ei
vaikuta kielteisesti siihen, ettd mittauslaite on tdmdn direktiivin
mukainen.

Jos talouden toimija joko saattaa mittauslaitteen markkinoille
omalla nimellddn tai tavaramerkillddn tai muuttaa mittauslaitetta
sellaisella tavalla, joka voi vaikuttaa tdmén direktiivin noudatta-
miseen, Kyseistd toimijaa olisi pidettivd valmistajana ja sen olisi
siksi hoidettava valmistajalle kuuluvat velvoitteet.

Koska jakelijat ja maahantuojat ovat ldhelld markkinoita, niiden
olisi oltava mukana toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
markkinavalvontatehtévissé ja oltava valmiita osallistumaan niihin
aktiivisesti toimittamalla toimivaltaisille viranomaisille kaikki ky-
seiseen mittauslaitteeseen liittyvét tarvittavat tiedot.

Mittauslaitteen jéljitettdvyyden varmistaminen koko toimitusket-
jussa edistdd markkinavalvonnan yksinkertaistamista ja tehosta-
mista. Tehokas jaljitettdvyysjérjestelmd auttaa markkinavalvonta-
viranomaisia jéljittdmdén vaatimustenvastaisten mittauslaitteiden
markkinoilla saataville asettamisesta vastaavan talouden toimijan.
Talouden toimijoiden, jotka sdilyttdvét tdmén direktiivin nojalla
vaadittuja muiden talouden toimijoiden tunnistetietoja, ei pitdisi
edellyttdd saattavan téllaisia tietoja ajan tasalle muiden talouden
toimijoiden osalta, jotka ovat joko toimittaneet niille mittauslait-
teen tai joille ne ovat toimittaneet mittauslaitteen.

Tassd direktiivissd olisi rajoituttava ilmaisemaan olennaisia vaa-
timuksia, ensisijaisesti toimintavaatimuksia, jotka eivit estd tek-
niikan kehitysti. Jotta vaatimustenmukaisuuden arviointi kyseis-
ten vaatimusten osalta olisi helpompaa, on tarpeen sddtdd vaa-
timustenmukaisuusolettamasta sellaisten mittauslaitteiden osalta,
jotka ovat sellaisten yhdenmukaistettujen standardien mukaisia,
jotka on vahvistettu eurooppalaisesta standardoinnista 25 pdivana
lokakuuta 2012 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 1025/2012 (') mukaisesti kyseisid vaatimuk-
sia vastaavien yksityiskohtaisten teknisten eritelmien ilmaisemista
varten.

() EUVL L 316, 14.11.2012, s. 12.
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Asetuksessa (EU) N:o 1025/2012 sdddetdéin yhdenmukaistetuista
standardeista esitettdvid vastalauseita koskevasta menettelystd ta-
pauksissa, joissa kyseiset standardit eivdt kokonaan tdytd timén
direktiivin vaatimuksia.

Kansainvilisesti hyvéksyttyjen ohjeellisten asiakirjojen sisdltdmét
tekniset ja toimintaan liittyvét eritelmét saattavat myos olla joko
osittain tai kokonaan tdssd direktiivissd vahvistettujen olennaisten
vaatimusten mukaisia. Niissd tapauksissa kyseisid kansainvili-
sesti hyviksyttyjd ohjeellisia asiakirjoja olisi voitava kayttdd yh-
denmukaistettujen standardien sijaan ja niiden kdytt voi erityisin
edellytyksin luoda vaatimustenmukaisuusolettaman.

Tassd direktiivissd vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukai-
suus voidaan osoittaa myos eritelmilld, jotka eivdt sisdlly yhden-
mukaistettuun standardiin tai kansainvélisesti hyviaksyttyyn oh-
jeelliseen asiakirjaan. Yhdenmukaistettujen standardien tai kan-
sainvilisesti hyvéksyttyjen ohjeellisten asiakirjojen kdyton olisi
ndin ollen oltava vapaachtoista.

Jotta talouden toimijoilla olisi mahdollisuus osoittaa ja toimival-
taisilla viranomaisilla mahdollisuus varmistaa, ettd markkinoilla
saataville asetettavat mittauslaitteet ovat olennaisten vaatimusten
mukaisia, on tarpeen sdétdd vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyistd. Padtoksessd N:o 768/2008/EY sdddetdén vaatimusten-
mukaisuuden arviointimenettelyissd kaytettdvisti moduuleista
aina vihiten tiukoista tiukimpiin suhteutettuna kyseiseen riskita-
soon ja vaadittuun turvallisuustasoon. Eri alojen vélisen johdon-
mukaisuuden varmistamiseksi ja tapauskohtaisten variaatioiden
viélttamiseksi vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt olisi
valittava kyseisten moduulien joukosta. On kuitenkin tarpeen
muuttaa kyseisid moduuleja metrologisen valvonnan erityispiirtei-
den huomioon ottamiseksi.

Osalaitteistojen vaatimustenmukaisuuden arviointi olisi toteutet-
tava tdmédn direktiivin mukaisesti. Jos osalaitteisto asetetaan saa-
taville markkinoilla erillisend ja laitteesta riippumatta, niiden vaa-
timustenmukaisuuden arviointi olisi suoritettava kyseisestd lait-
teesta riippumatta.

Edistynein mittaustekniikka kehittyy jatkuvasti, miké saattaa joh-
taa muutoksiin vaatimustenmukaisuuden arviointitarpeessa. Kuta-
kin mittauslaiteluokkaa ja tarvittaecssa myds osalaitteistoja varten
olisi oltava sopiva menettely tai mahdollisuus valita useiden yhti
tiukkojen menettelyjen valilla.

Valmistajien olisi laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,
jossa annetaan tdssd direktiivissd edellytetyt tiedot siitd, ettd mit-
tauslaite on tdmén direktiivin sekd unionin muun asiaankuuluvan
yhdenmukaistamislainsdddannén mukainen.
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Jotta varmistetaan tosiasiallinen mahdollisuus saada tietoa mark-
kinavalvontaa varten, kaikkien sovellettavien unionin sdddosten
yksildimiseksi vaadittavien tietojen olisi oltava saatavilla yhdessé
ainoassa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa. Talouden toi-
mijoiden hallinnollisen rasitteen vdhentdmiseksi tdllainen yksi
ainoa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus voi olla asiakirja, joka
koostuu laitetta koskevista yksittdisistd vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksista.

CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen merkintd osoittavat mit-
tauslaitteen vaatimustenmukaisuuden ja ovat nikyvi seuraus vaa-
timustenmukaisuuden arvioinnin koko prosessista laajassa merki-
tyksessd. CE-merkinnin yleisistd periaatteista ja sen suhteesta
muihin merkintdihin séddetddn asetuksessa (EY) N:o 765/2008.
CE-merkinnén ja tdydentdvin metrologisen merkinnédn kiinnitta-
mistd koskevat sddannot olisi annettava tidssd direktiivissd.

Jotta voitaisiin ottaa huomioon ilmasto-olojen eroavaisuudet tai
kansallisesti sovellettavat kuluttajansuojan eri tasot, on tarpeen
vahvistaa  ympdristo-  tai  tarkkuusluokkia  olennaisina
vaatimuksina.

Tietyt tdssd direktiivissd sdddetyt vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyt edellyttivit jésenvaltioiden komissiolle ilmoitta-
mien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten toimintaa.

Kokemus on osoittanut, ettd dircktiivissd 2004/22/EY asetetut
ehdot, jotka vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on tiytet-
tdvd, jotta ne voidaan ilmoittaa komissiolle, eivdt ole riittdvid
varmistamaan, ettd ilmoitettujen laitosten toiminta on kauttaaltaan
korkeatasoista koko unionissa. On kuitenkin olennaista, ettd
kaikki ilmoitetut laitokset suorittavat tehtdvinsd samantasoisesti
ja terveen kilpailun edellytysten mukaisesti. Tdmé edellyttdd pa-
kollisten vaatimusten asettamista vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointilaitoksille, jotka haluavat tulla ilmoitetuiksi vaatimustenmu-
kaisuuden arviointipalvelujen tarjoamista varten.

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi osoittaa olevansa
yhdenmukaistetuissa standardeissa vahvistettujen edellytysten mu-
kainen, sen olisi oletettava tdyttdvan tdssd direktiivissd sdddetyt
vastaavat vaatimukset.

Jotta varmistetaan yhtendinen laatutaso mittauslaitteiden vaa-
timustenmukaisuuden arvioinnin suorittamisessa, on tarpeen vah-
vistaa myds ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia sekd muita
ilmoitettujen laitosten arvioinnissa, ilmoittamisessa ja valvonnassa
mukana olevia elimid koskevat vaatimukset.

Téssd direktiivissd sdddettyd jdrjestelmdd tdydentdd akkreditointi-
jérjestelmd, josta sdddetddn asetuksessa (EY) N:o 765/2008.
Koska akkreditointi on olennainen keino tarkastaa vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitosten pédtevyys, sitd olisi kéytettdva
my0s ilmoittamistarkoituksia varten.
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Kansallisten viranomaisten olisi kaikkialla unionissa pidettdva
asetuksen (EY) N:o 765/2008 sddnndsten mukaista avointa akk-
reditointia, jolla varmistetaan tarvittava luottamuksen taso vaa-
timustenmukaisuustodistuksissa, ensisijaisena keinona, jolla osoi-
tetaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten tekninen pate-
vyys. Kansalliset viranomaiset voivat kuitenkin katsoa, etti niilld
on kiytettdvissddn asianmukaiset keinot suorittaa tdmi arviointi
itse. Jotta varmistetaan muiden kansallisten viranomaisten teke-
mén arvioinnin riittdvd uskottavuus, niiden olisi tdllaisessa ta-
pauksessa toimitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille tarvit-
tavat asiakirjatodisteet siitd, ettd arvioidut vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitokset ovat asiaa koskevien sdéddettyjen vaatimus-
ten mukaisia.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset teettdvét usein alihan-
kintana osia vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvistid toi-
mistaan tai kayttdvit tytdryhtiotd. Mittauslaitteiden saattaminen
markkinoille edellyttdd suojan tasoa, jonka turvaamiseksi on olen-
naista, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suoritta-
mista varten alihankkijat ja tytiryhtiot tdyttdvat samat vaatimuk-
set kuin ilmoitetut laitokset. Sen vuoksi on tirkedd, ettd ilmoitet-
tavien laitosten pédtevyyden ja suoritusten arviointi ja jo ilmoitet-
tujen laitosten valvonta kattavat myds alihankkijoiden ja tytéryh-
tididen suorittamat toimet.

Ilmoitusmenettelyn tehokkuutta ja avoimuutta on tarpeen lisétd ja
erityisesti on tarpeen mukauttaa sitd uusiin tekniikoihin, jotta
sdahkoinen ilmoittaminen on mahdollista.

Koska ilmoitetut laitokset voivat tarjota palvelujaan unionin koko
alueella, on tarkoituksenmukaista antaa muille jésenvaltioille ja
komissiolle mahdollisuus esittdd vastalauseita ilmoitetun laitoksen
osalta. Sen vuoksi on tirkedd sddtdd ajanjaksosta, jonka aikana
voidaan selvittdd mahdolliset epdilykset tai huolenaiheet vaa-
timustenmukaisuuden arviointilaitosten pétevyyden suhteen, en-
nen kuin ne alkavat toimia ilmoitettuina laitoksina.

Kilpailukyvyn vuoksi on oleellista, ettd ilmoitetut laitokset sovel-
tavat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd aiheuttamatta
kohtuutonta taakkaa talouden toimijoille. Samasta syysté ja talou-
den toimijoiden yhdenvertaisen kohtelun varmistamiseksi on var-
mistettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyiden tekni-
sen soveltamisen johdonmukaisuus. Tdmé voidaan saavuttaa par-
haiten asianmukaisella koordinoinnilla ja yhteistyolld ilmoitettu-
jen laitosten vililla.

Oikeusvarmuuden takaamiseksi on tarpeen selventdd, ettd timin
direktiivin soveltamisalaan kuuluviin mittauslaitteisiin sovelletaan
asetuksessa (EY) N:o 765/2008 vahvistettuja sdéntdjd, jotka kos-
kevat unionin markkinavalvontaa ja unionin markkinoille tuleville
tuotteille tehtdvid tarkastuksia. Tdma direktiivi ei saisi estdd ja-
senvaltioita valitsemasta toimivaltaisia viranomaisia, jotka suorit-
tavat kyseiset tehtivit.
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(47

(48)

(49)

(50)

(51

(52)

Jasenvaltioiden olisi toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd mittauslaitteet voidaan saattaa markkinoille
ainoastaan siind tapauksessa, etteivéit ne asianmukaisesti varastoi-
tuina ja aiotun kéyttotarkoituksensa mukaisesti kéytettyind tai
kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa kéytettdessd vaaranna ih-
misten terveyttd ja turvallisuutta. Mittauslaitteet olisi katsottava
tdssd direktiivissd sdddettyjen olennaisten vaatimusten vastaisiksi
ainoastaan kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa kéytettidessd
eli silloin, kun tdllainen kéyttd voisi olla seurausta ihmisten lain-
mukaisesta ja helposti ennustettavissa olevasta kéyttdytymisesta.

Direktiivissd 2004/22/EY sdddetddn jo suojamenettelystd, joka
antaa komissiolle mahdollisuuden tutkia, onko toimenpide, jonka
jésenvaltio on toteuttanut vaatimustenvastaisena pitdiménsd mitta-
uslaitteen osalta, oikeutettu. Avoimuuden lisddmiseksi ja késitte-
lyyn kuluvan ajan lyhentdmiseksi on tarpeen parantaa nykyistd
suojamenettelyd siten, ettd pyritddn tehostamaan sitd ja hyodyn-
tdmadn jdsenvaltioissa saatavilla olevaa asiantuntemusta.

Nykyistd jarjestelmdd olisi tdydennettivd menettelylld, jonka
avulla asianomaiset osapuolet voivat saada tiedon aiotuista toi-
menpiteistd sellaisten mittauslaitteiden osalta, jotka aiheuttavat
riskin yleisen edun vuoksi suojeltaville ndkokohdille, jotka timi
direktiivi kattaa. Sen olisi myds annettava markkinavalvontaviran-
omaisille mahdollisuus ryhtyé aikaisessa vaiheessa toimiin tillais-
ten mittauslaitteiden suhteen yhteistyOssd asiaan liittyvien talou-
den toimijoiden kanssa.

Silloin kun jdsenvaltiot ja komissio ovat yhtd mieltd jdsenvaltion
toteuttaman toimenpiteen oikeutuksesta, komissiolta ei pitdisi
edellyttdd jatkotoimia, paitsi jos noudattamatta jattimisen voidaan
katsoa johtuvan yhdenmukaistetun standardin tai ohjeellisen asia-
kirjan puutteista.

Jotta voidaan varmistaa timén direktiivin yhdenmukainen tdytén-
toonpano, komissiolle olisi siirrettédva tdytdntoonpanovaltaa. Tata
valtaa olisi kéytettdva yleisistd sddnndistd ja periaatteista, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission tdytdntdonpanovallan
kdyttod, 16 pdivand helmikuuta 2011 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011 (') mukaisesti.

Neuvoa-antavaa menettelyd olisi sovellettava hyviksyttdessi tdy-
tdntdonpanosdddoksid, joissa ilmoituksen tehnyttd jdsenvaltiota
pyydetddn ryhtymédn tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin sel-
laisten ilmoitettujen laitosten osalta, jotka eivit tdytd tai eivét
endd tdytd niiden ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia.

() EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13.
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(53)

(54

(55)

(56)

(57)

(58)

(39)

Neuvoa-antavaa menettelyd olisi my0s sovellettava hyvéksytta-
essd tdytdntoonpanosdddoksid, jotka koskevat vastalauseita kan-
sainvélisesti hyviksyttyihin normatiivisiin asiakirjoihin, joita kos-
kevia viittauksia ei ole vield julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd, edellyttden ettd asianomainen asiakirja ei ole vield
johtanut olettamaan sovellettavien olennaisten vaatimusten
mukaisuudesta.

Tarkastelumenettelyé olisi sovellettava hyviksyttiessé tdytantoon-
panosdddoksid, jotka koskevat kansainvélisesti hyvaksyttyihin oh-
jeellisiin asiakirjoihin, joiden viitetiedot on jo julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd, liittyvid vastalauseita, joita jokin
jésenvaltio tai komissio pitdd perusteltuina, koska tillaisilla sda-
doksilld voisi olla vaikutusta olettamaan sovellettavien olennais-
ten vaatimusten mukaisuudesta.

Tarkastelumenettelyé olisi sovellettava my6s hyviksyttdessd tay-
tdntdonpanosdddoksid sellaisten vaatimustenmukaisten mittaus-
laitteiden osalta, jotka aiheuttavat riskin henkildiden terveydelle
tai turvallisuudelle tai muille yleisen edun vuoksi suojeltaville
nikdkohdille.

Talld direktiivilld perustettu komitea voi vakiintuneen kéytdnnon
mukaisesti olla hyddyksi tarkasteltaessa tdméan direktiivin sovel-
tamista koskevia asioita, jotka sen puheenjohtaja tai jasenvaltion
edustaja saattaa sen késiteltdviksi komitean tydjarjestyksen
mukaisesti.

Kun téhén direktiiviin liittyvid muita kuin sen tdytdnto6npanoa tai
rikkomista koskevia asioita késitellddan komission asiantuntijaryh-
massd, Euroopan parlamentin olisi vakiintuneen kdytinnén mu-
kaisesti saatava kaikki tiedot ja asiakirjat, ja se olisi tarvittaessa
kutsuttava naihin kokouksiin.

Komission olisi tiytdntoonpanosdddoksilld ja, ndiden sdddosten
erityisluonne huomioon ottaen, soveltamatta asetusta (EU)
N:o 182/2011 vahvistettava, ovatko jdsenvaltioiden vaatimusten-
vastaisten mittauslaitteiden osalta toteuttamat toimenpiteet perus-
teltuja vai eivit.

Jotta voitaisiin ottaa huomioon mittaustekniikan kehitys, komis-
siolle olisi siirrettdvd valta hyviksyd Euroopan unionin toimin-
nasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sddddsvallan
siirron nojalla annettavia delegoituja sddadoksid, joilla muutetaan
laitekohtaisia liitteitd. On erityisen tdrkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myds asian-
tuntijatasolla. Komission olisi delegoituja sddadoksid valmistelles-
saan ja laatiessaan varmistettava, ettd asiaankuuluvat asiakirjat
toimitetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle yhtiaikaisesti,
hyvissd ajoin ja asianmukaisesti.
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(60)

(61)

(62)

(63)

(64)

Jasenvaltioiden olisi vahvistettava sddanndt tdmédn direktiivin mu-
kaisesti annettujen kansallisen oikeuden sddnnésten rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja varmistettava ndiden sddntdjen
tdytdntdonpanon valvonta. Seuraamusten olisi oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia.

On tarpeen séddtdd kohtuullisista siirtymdkauden toimenpiteists,
jotka tekevit mahdolliseksi sellaisten mittauslaitteiden asettami-
sen saataville markkinoilla ja kdyttoonoton, jotka on jo saatettu
markkinoille direktiivin 2004/22/EY mukaisesti ennen paivimii-
rdd, jolloin niiden kansallisten toimenpiteiden, joilla tdmé direk-
tiivi saatetaan osaksi kansallista lainsddddntéd, soveltaminen al-
kaa, ilman ettd niiden tarvitsee olla muiden tuotevaatimusten mu-
kaisia. Jakelijoiden olisi siksi voitava toimittaa mittauslaitteita,
jotka on saatettu markkinoille, eli jakeluketjussa jo olevaa varas-
toa ennen paivamadrdd, jolloin niiden kansallisten toimenpiteiden,
joilla tdmé direktiivi saatetaan osaksi kansallista lainsddadantod,
soveltaminen alkaa.

Jasenvaltiot eivédt voi riittdvalld tavalla saavuttaa tdmén direktiivin
tavoitetta eli varmistaa, ettd markkinoilla olevat mittauslaitteet
tayttdvit vaatimukset, joilla varmistetaan timéan direktiivin piiriin
kuuluvien yleisten etujen suojelun korkea taso ja taataan sisd-
markkinoiden toiminta, vaan se voidaan toiminnan laajuuden ja
vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen
vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista teh-
dyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaat-
teen mukaisesti tdssd direktiivissd ei ylitetd sitd, mikd on tdmén
tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen.

Velvollisuus saattaa tima direktiivi osaksi kansallista lainsdddéan-
t0d rajoittuu sddnnoksiin, joilla muutetaan aikaisemman direktii-
vin siséltdd. Velvollisuus saattaa sisélloltddn muuttumattomat
sddnnokset osaksi kansallista lainsddddnt6d perustuu aikaisem-
paan direktiiviin.

Télla direktiivilla ei ole vaikutusta jasenvaltioiden velvollisuuteen
noudattaa liitteessd XIV olevassa B osassa olevia médrdaikoja,
joiden kuluessa niiden on saatettava siind mainitut direktiivit
osaksi kansallista lainsd4déntdd, ja tuossa osassa mainittuja sovel-
tamispéivia,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Aihe

Tassd direktiivissd vahvistetaan vaatimukset, jotka mittauslaitteiden on
tiytettdvd, jotta ne voidaan asettaa saataville markkinoilla ja/tai ottaa
kayttoon 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin mittaustehtéviin.
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2 artikla

Soveltamisala

1. Tatd direktiivid sovelletaan laitekohtaisissa liitteissd III-XII, jil-
jempénd ’laitekohtaiset liitteet’, tarkoitettuihin mittauslaitteisiin; kyseiset
liitteet koskevat vesimittareita (MI-001), kaasumittareita ja tilavuuden
muunnoslaitteita (MI-002), sdhkdenergiamittareita (MI-003), ldmpdener-
giamittareita (MI-004), muiden nesteiden kuin veden méérin jatkuvaan
dynaamiseen mittaukseen tarkoitettuja mittausjarjestelmia (MI-005), au-
tomaattisia vaakoja (MI-006), taksimittareita (MI-007), kiintomittoja
(MI-008), dimensiomittauslaitteita (MI-009) sekéd pakokaasuanalysaatto-
reita (MI-010).

2. Témé direktiivi on Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2014/30/EU (1) 2 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu sdéhkomagneettista héi-
rionsietoa koskeva erityisdirektiivi. »C1 Kyseistd direktiivid sovelle-
taan edelleen héiriopdédstovaatimusten osalta. <

3 artikla

Valinnaisuus

1. Jasenvaltiot voivat madrdtd mittauslaitteiden kaytostd mittaustehti-
vissd, jos ne pitdvit sitd perusteltuna yleiseen etuun, kansanterveyteen,
yleiseen turvallisuuteen ja yleiseen jarjestykseen, ympéristonsuojeluun,
kuluttajansuojaan, verojen ja maksujen kantamiseen sekd hyvdidn kaup-
patapaan liittyvistd syisté.

2. Jos jdsenvaltiot eivdt maarad téllaisesta kdytostd, niiden on ilmoi-
tettava komissiolle ja muille jésenvaltioille syyt tdhén.

4 artikla

Maiaritelmat

Téssd direktiivissd sovelletaan seuraavia maaritelmia:

1) ’mittauslaitteella’ tarkoitetaan kaikkia laitteita ja jérjestelmid, joilla
suoritetaan mittaustoimintoja ja jotka kuuluvat 2 artiklan 1 kohdan
soveltamisalaan;

2) ’osalaitteistolla’ tarkoitetaan itsendisesti toimivaa laitetta, joka on
mainittu laitekohtaisissa liitteisséd ja joka toimii itsendisesti ja muo-
dostaa mittauslaitteen yhdessd muiden sen kanssa yhteensopivien
osalaitteistojen kanssa tai yhteensopivan mittauslaitteen kanssa;

3) ’lakisédteiselld metrologisella valvonnalla’ tarkoitetaan mittauslait-
teen soveltamisalaan tarkoitettujen mittaussuoritusten valvontaa
yleiseen etuun, kansanterveyteen, yleiseen turvallisuuteen, yleiseen
jéarjestykseen, ympéristonsuojeluun, verojen ja tullien kantamiseen,
kuluttajansuojaan ja hyvédn kauppatapaan liittyvistd syisté;

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/30/EU, annettu 26 pédivand
helmikuuta 2014, sdahkomagneettista yhteensopivuutta koskevan jésenvaltioi-
den lainsddddannon yhdenmukaistamisesta (ks. timén virallisen lehden s. 79).
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4) ’ohjeellisella asiakirjalla’ tarkoitetaan asiakirjaa, joka siséltdd kan-
sainvilisen lakisdidteisen metrologian jérjeston vahvistamia teknisid
eritelmié;

5) ’asettamisella saataville markkinoilla’ tarkoitetaan mittauslaitteen
toimittamista unionin markkinoille liiketoiminnan yhteydessé jake-
lua tai kdyttod varten joko maksua vastaan tai veloituksetta;

6) ’markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan mittauslaitteen asettamista
ensimmdistd kertaa saataville unionin markkinoilla;

7) ’kéyttoonotolla’ tarkoitetaan loppukédyttéjdlle tarkoitetun mittauslait-
teen ensimmdistd kdyttdd sithen tarkoitukseen, johon se on
suunniteltu;

8) ’valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista henkil6é tai oikeushenkildd,
joka valmistaa taikka suunnitteluttaa tai valmistuttaa mittauslaitetta
ja markkinoi kyseistd mittauslaitetta nimelldén tai tavaramerkilldan
varustettuna tai ottaa mittauslaitteen omaan kdyttoonsa;

9) ’valtuutetulla edustajalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luon-
nollista henkil6d tai oikeushenkildd, jolla on valmistajan antama
kirjallinen toimeksianto hoitaa valmistajan puolesta tietyt tehtivit;

10) ’maahantuojalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista
henkil6d tai oikeushenkildd, joka saattaa kolmannesta maasta tuo-
dun mittauslaitteen unionin markkinoille;

11

~

’jakelijalla’ tarkoitetaan muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnol-
lista henkilod tai oikeushenkildd kuin valmistajaa tai maahantuojaa,
joka asettaa mittauslaitteen saataville markkinoilla;

12) ’talouden toimijoilla’ tarkoitetaan valmistajia, valtuutettuja edusta-
jia, maahantuojia ja jakelijoita;

13) ’tekniselld eritelmdlld’ tarkoitetaan asiakirjaa, jossa madrdtddn tek-
niset vaatimukset, jotka mittauslaitteen on tdytettiva,

14) ’yhdenmukaistetulla standardilla’ tarkoitetaan asetuksen (EU)
N:o 1025/2012 2 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdassa maédriteltyd yh-
denmukaistettua standardia;

15) ’akkreditoinnilla’ tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artik-
lan 10 kohdassa maédriteltyd akkreditointia;

16) ’kansallisella akkreditointielimelld’ tarkoitetaan asetuksen (EY)
N:o 765/2008 2 artiklan 11 kohdassa médriteltyd kansallista akk-
reditointielinti;

17) ’vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ tarkoitetaan prosessia, jossa
selvitetddn, ovatko mittauslaitteeseen liittyvét tdmdn direktiivin
olennaiset vaatimukset tdyttyneet;

18) ’vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ tarkoitetaan elinti,
joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, kuten kalib-
rointia, testausta, sertifiointia ja tarkastuksia;

19) ’palautusmenettelylld’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden tar-
koituksena on saada loppukiyttdjien saataville jo asetetut mittaus-
laitteet takaisin;
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20) 'markkinoilta poistamisella’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joi-
den tarkoituksena on estdd toimitusketjussa olevan mittauslaitteen
asettaminen saataville markkinoilla;

21) ’unionin yhdenmukaistamislainsddadannolla’ tarkoitetaan mitd ta-
hansa unionin lainsdédéntdd, jolla yhdenmukaistetaan tuotteiden
kaupan pitdmisen ehtoja;

22) ’CE-merkinndlld’ tarkoitetaan merkintdé, jolla valmistaja osoittaa
mittauslaitteen olevan merkinndn kiinnittdmistd koskevassa unionin
yhdenmukaistamislainsddddanndssd asetettujen sovellettavien vaa-
timusten mukainen.

5 artikla

Direktiivin soveltaminen osalaitteistoihin

Tatd direktiivid sovelletaan tarvittavin muutoksin osalaitteistoihin, jos
niitd koskevista olennaisista vaatimuksista sdddetdédn laitekohtaisissa liit-
teissa.

Osalaitteistot ja mittauslaitteet voidaan arvioida toisistaan riippumatta ja
erikseen vaatimustenmukaisuuden selvittdmiseksi.

6 artikla

Olennaiset vaatimukset

Mittauslaitteen on tiytettdva liitteessd [ ja asianomaisessa laitekohtai-
sessa liitteessd vahvistetut olennaiset vaatimukset.

Jasenvaltiot voivat edellyttdd, jos se on tarpeellista laitteen asianmukai-
sen kdyton kannalta, ettd liitteessd I olevassa 9 kohdassa tai asiaankuu-
luvissa laitekohtaisissa liitteissd tarkoitetut tiedot annetaan loppukéytti-
jien helposti ymmartimélld, sen jasenvaltion madrddmailla kielelld, jossa
laite asetetaan saataville markkinoilla.

7 artikla

Markkinoilla saataville asettaminen ja kiyttoonotto

1. Jasenvaltiot eivit saa tdhdn direktiiviin perustuvista syistd estda
sellaisen mittauslaitteen markkinoilla saataville asettamista ja/tai kéyt-
toonottoa, joka tiyttdd tdmin direktiivin vaatimukset.

2. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet var-
mistaakseen, ettd mittauslaitteet voidaan asettaa saataville markkinoilla
ja/tai ottaa kdyttodn vain siind tapauksessa, ettd ne tdyttdvit timén
direktiivin vaatimukset.

3. Jasenvaltio voi vaatia, ettd mittauslaite tiyttdd sen kayttoon otta-
mista sddntelevdt midrdykset, jotka ovat paikallisten ilmasto-olojen
vuoksi perusteltuja. Talloin jdsenvaltion on valittava asianmukaiset
ylimmét ja alimmat lampdtilarajat liitteen I taulukosta 1, minké lisdksi
ne voivat madritelld kosteusolosuhteet (tiivistyva tai ei-tiivistyvé) ja sen,
onko aiottu kdyttopaikka avoin vai suljettu.
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4. Jos mittauslaitteelle mééritellddn eri tarkkuusluokkia,

a) laitekohtaisten liitteiden osassa “’kdyttdonotto” voidaan ilmoittaa eri-
tyisten sovellutusten osalta kéytettdvit tarkkuusluokat;

b) kaikissa muissa tapauksissa jdsenvaltio voi madritelld erityisten so-
vellutusten osalta kdytettdvit tarkkuusluokat médriteltyjen luokkien
sisélld ja edellyttden, ettd sen alueella sallitaan kaikkien tarkkuus-
luokkien kaytto.

Sekd a ettd b alakohdan soveltamista varten voidaan kéyttdd tarkkuus-
luokaltaan parempia mittauslaitteita omistajan valinnan mukaisesti.

5. Jasenvaltiot eivdt saa estdd messuilla tai jérjestettévissd ndytte-
lyissd ja esittelytilaisuuksissa tai vastaavissa tapahtumissa sellaisten mit-
tauslaitteiden néytteille asettamista, jotka eivit ole tdmén direktiivin
mukaisia, edellyttden, ettd niiden yhteydessd on nékyvd merkintd, josta
selviésti ilmenee se, ettd mittauslaitteet eivit ole vaatimusten mukaisia ja
ettd niitd ei voida asettaa saataville markkinoilla ja/tai ottaa kayttoon,
ennen kuin ne on saatettu vaatimusten mukaisiksi.

2 LUKU
TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET

8 artikla

Valmistajien velvollisuudet

1. Saattaessaan mittauslaitteita markkinoille ja/tai ottaessaan niitd
kayttoon valmistajien on varmistettava, ettd ne on suunniteltu ja valmis-
tettu liitteessd I ja asianomaisissa laitekohtaisissa liitteissd vahvistettujen
olennaisten vaatimusten mukaisesti.

2. Valmistajien on laadittava 18 artiklassa tarkoitetut tekniset asiakir-
jat ja suoritettava tai suoritutettava 17 artiklassa tarkoitettu sovellettava
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely.

Kun  mittauslaitteen  vaatimustenmukaisuus  tdmidn  direktiivin
sovellettavien vaatimusten suhteen on osoitettu vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelylld, valmistajien on laadittava EU-vaatimustenmukai-
suusvakuutus ja kiinnitettdvd CE-merkintd ja tdydentivd metrologinen
merkinta.

3. Valmistajien on sdilytettivé tekniset asiakirjat ja EU-vaatimusten-
mukaisuusvakuutus kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun mittaus-
laite on saatettu markkinoille.

4. Valmistajien on varmistettava, ettd kdytdssd on menettelyt, joilla
varmistetaan, ettd sarjatuotannossa noudatetaan tétd direktiivid. Muutok-
set mittauslaitteen suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja muutokset yh-
denmukaistetuissa standardeissa, ohjeellisissa asiakirjoissa tai muissa
teknisissd eritelmissé, joihin ndhden mittauslaitteen vaatimustenmukai-
suus ilmoitetaan, on otettava asianmukaisesti huomioon.
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Silloin, kun se katsotaan mittauslaitteen toiminnan kannalta tarkoituk-
senmukaiseksi, valmistajien on suoritettava néytteisiin perustuvia testejé
markkinoilla saataville asetetuille mittauslaitteille ja tutkittava valitukset,
vaatimustenvastaiset mittauslaitteet ja mittauslaitteiden palautukset ja
tarvittaessa pidettdvé niistd kirjaa sekd tiedotettava jakelijoille kaikesta
téllaisesta valvonnasta.

5. Valmistajien on varmistettava, ettd niiden markkinoille saattamiin
mittauslaitteisiin on kiinnitetty tyyppi-, erd- tai sarjanumero tai muu
merkintd, jonka ansiosta ne voidaan tunnistaa, tai jos mittauslaitteen
koko tai luonne ei titi salli, ettd vaadittu tieto on annettu mittauslaitteen
mukana seuraavassa asiakirjassa ja pakkauksessa, jos sellainen on ole-
massa, liitteessd I olevan 9.2 kohdan mukaisesti.

6.  Valmistajien on ilmoitettava nimensé, rekisterdity tuotenimensa tai
rekisterdity tavaramerkkinsi ja postiosoitteensa, josta niihin saa yhtey-
den, mittauslaitteessa tai, mikéli se ei ole mahdollista, mittauslaitteen
mukana seuraavassa asiakirjassa ja pakkauksessa, jos sellainen on ole-
massa, liitteessd I olevan 9.2 kohdan mukaisesti. Osoitteessa on ilmoi-
tettava yksi yhteyspiste, jonka kautta valmistajaan saa yhteyden. Yhteys-
tiedot on esitettdvd loppukéyttdjien ja markkinavalvontaviranomaisten
helposti ymmartdmalld kielell.

7.  Valmistajien on varmistettava, ettd niiden markkinoilla saattamaan
mittauslaitteeseen liitetddn jédljennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuu-
tuksesta sekd liitteessd I olevan 9.3 kohdan mukaiset ohjeet ja tiedot,
jotka annetaan kuluttajien ja muiden loppukéyttdjien helposti ymmarta-
malld, kyseisen jasenvaltion madrittdmalld kielelld. Tallaisten ohjeiden ja
tietojen sekd merkintjen on oltava selkeitd, ymmérrettivid ja
helppotajuisia.

8. Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd mittaus-
laite, jonka ne ovat saattaneet markkinoille, ei ole tdmén direktiivin
mukainen, on vélittomasti toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet
kyseisen mittauslaitteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen pois-
tamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jérjestami-
seksi, jos se on tarpeen. Lisdksi mikdli mittauslaite aiheuttaa riskin,
valmistajien on vilittomésti tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet mit-
tauslaitteen saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tie-
dot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toi-
menpiteist.

9.  Valmistajien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustel-
lusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomaiselle paperiversiona tai
sdhkoisesti kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen osoittami-
seksi, ettd mittauslaite on tdmédn direktiivin mukainen, kielelld, jota
kyseinen kansallinen viranomainen helposti ymmaértdd. Niiden on teh-
tavd kyseisen viranomaisen kanssa tdmén pyynndstd yhteistyotd toimis-
sa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoille saattamien mittauslait-
teiden aiheuttamat riskit.

9 artikla
Valtuutetut edustajat

1. Valmistajat voivat nimittd kirjallisella toimeksiannolla valtuutetun
edustajan.
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Edelld 8 artiklan 1 kohdassa sdéddetyt velvollisuudet ja velvollisuus laa-
tia 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat eivét kuulu osana
valtuutetun edustajan toimeksiantoon.

2. Valtuutetun edustajan on suoritettava valmistajalta saadussa toi-
meksiannossa eritellyt tehtdvit. Toimeksiannon mukaan valtuutetun
edustajan on voitava suorittaa ainakin seuraavat tehtivit:

a) pidettaivd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat
kansallisten markkinavalvontaviranomaisten saatavilla kymmenen
vuoden ajan sen jilkeen, kun mittauslaite on saatettu markkinoille;

b) annettava toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyyn-
ndstd kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen mittauslaitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi;

c) tehtdvd toimivaltaisen kansallisen viranomaisen kanssa tdmén pyyn-
nostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden toimek-
siannon piiriin kuuluvien mittauslaitteiden aiheuttamat riskit.

10 artikla

Maahantuojien velvollisuudet

1. Maahantuojien on saatettava markkinoille ainoastaan vaatimukset
tdyttavid mittauslaitteita.

2. Ennen mittauslaitteen saattamista markkinoille ja/tai kdyttdonottoa
maahantuojien on varmistettava, ettd valmistaja on suorittanut 17 artik-
lassa tarkoitetun asianmukaisen vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyn. Niiden on varmistettava, ettd valmistaja on laatinut tekniset
asiakirjat, ettd mittauslaitteeseen on kiinnitetty CE-merkintd ja tdyden-
tivd metrologinen merkintd, ettd sen mukana on jéljennds
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta ja vaaditut asiakirjat ja ettd val-
mistaja on noudattanut 8 artiklan 5 ja 6 kohdassa olevia vaatimuksia.

Jos maahantuoja katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd mittauslaite ei ole
liitteessd 1 ja asianomaisissa laitekohtaisissa liitteissd vahvistettujen
olennaisten vaatimusten mukainen, maahantuoja ei saa saattaa mittaus-
laitetta markkinoille tai ottaa sitd kéyttoon, ennen kuin se on saatettu
sovellettavien vaatimusten mukaiseksi. Lisdksi silloin, kun mittauslait-
teeseen liittyy riski, maahantuojan on ilmoitettava siitd valmistajalle ja
markkinavalvontaviranomaisille.

3. Maahantuojien on ilmoitettava nimensd, rekisterdity tuotenimensi
tai rekisterdity tavaramerkkinsd ja postiosoitteensa, josta niihin saa yh-
teyden, mittauslaitteessa tai, mikéli se ei ole mahdollista, mittauslaitteen
mukana seuraavassa asiakirjassa ja pakkauksessa, jos sellainen on ole-
massa, liitteessd I olevan 9.2 kohdan mukaisesti. Yhteystiedot on esi-
tettdvd loppukéyttdjien ja markkinavalvontaviranomaisten helposti ym-
martdmalld kielella.

4.  Maahantuojien on varmistettava, ettd mittauslaitteeseen liitetddn
liitteessd I olevan 9.3 kohdan mukaiset ohjeet ja tiedot, jotka annetaan
kuluttajien ja muiden loppukéyttdjien helposti ymmartamalld, kyseisen
jésenvaltion méadrittdmallad kielelld.
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5. Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona mittauslaite
on niiden vastuulla, sen varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna
sen vaatimustenmukaisuutta liitteessé I ja asianomaisissa laitekohtaisissa
liitteissé sdddettyjen olennaisten vaatimusten suhteen.

6.  Silloin, kun se katsotaan mittauslaitteen toiminnan kannalta tarkoi-
tuksenmukaiseksi, maahantuojien on suoritettava néytteisiin perustuvia
testejd markkinoilla saataville asetetuille mittauslaitteille ja tutkittava
valitukset, vaatimustenvastaiset mittauslaitteet ja mittauslaitteiden palau-
tukset ja tarvittaessa pidettdvd niistd kirjaa sekd tiedotettava jakelijoille
kaikesta tdllaisesta valvonnasta.

7.  Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd mit-
tauslaite, jonka ne ovat saattaneet markkinoille, ei ole tdmén direktiivin
mukainen, on vélittdmaésti toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet
kyseisen mittauslaitteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen pois-
tamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jéarjestimi-
seksi, jos se on tarpeen. Lisdksi mikdli mittauslaite aiheuttaa riskin,
maahantuojien on valittdmaisti tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden
toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet mit-
tauslaitteen saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tie-
dot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toi-
menpiteista.

8. Maahantuojien on kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun mit-
tauslaite on saatettu markkinoille, pidettivd EU-vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksen jéljennds markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja var-
mistettava, ettd tekniset asiakirjat voidaan antaa pyynndstd kyseisten
viranomaisten saataville.

9.  Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perus-
tellusta pyynnosti annettava kyseiselle viranomaiselle paperiversiona tai
sihkoisessd muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen mit-
tauslaitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kielelld, jota kysei-
nen viranomainen helposti ymmartid. Niiden on tehtdvd kyseisen viran-
omaisen kanssa timin pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn
poistamaan niiden markkinoille saattamien mittauslaitteiden aiheuttamat
riskit.

11 artikla

Jakelijoiden velvollisuudet

1.  Kun jakelijat asettavat mittauslaitteen saataville markkinoilla ja/tai
ottavat mittauslaitteen kdyttoon, niiden on noudatettava asiaankuuluvaa
huolellisuutta tdmén direktiivin vaatimusten osalta.

2. Jakelijoiden on ennen mittauslaitteen asettamista saataville mark-
kinoilla ja/tai kéyttoonottoa tarkastettava, ettd mittauslaitteessa on
CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen merkinté, ettd sen mukana on
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja vaaditut asiakirjat seka liitteessé I
olevan 9.3 kohdan mukaiset ohjeet ja tiedot kielelld, jota kuluttajat ja
muut loppukdyttdjit helposti ymmartévét siind jésenvaltiossa, jossa mit-
tauslaite on médré asettaa saataville markkinoilla ja/tai ottaa kayttoon, ja
ettd valmistaja on noudattanut 8 artiklan 5 ja 6 kohdassa sdiddettyja
vaatimuksia ja maahantuoja 10 artiklan 3 kohdassa sédddettyji
vaatimuksia.



201410032 — FI —27.01.2015 — 001.003 — 19

Jos jakelija katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd mittauslaite ei ole
liitteessd 1 ja asianomaisissa laitekohtaisissa liitteissd vahvistettujen
olennaisten vaatimusten mukainen, jakelija ei saa saattaa mittauslaitetta
saataville markkinoilla tai ottaa sitd kdyttoon, ennen kuin se on saatettu
sovellettavien vaatimusten mukaiseksi. Lisdksi silloin, kun mittauslait-
teeseen liittyy riski, jakelijan on ilmoitettava siitd valmistajalle tai maa-
hantuojalle ja markkinavalvontaviranomaisille.

3. Jakelijoiden on varmistettava, etti sind aikana, jona mittauslaite on
niiden vastuulla, sen varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivdt vaaranna
sen vaatimustenmukaisuutta liitteessé I ja asianomaisissa laitekohtaisissa
liitteissd sdddettyjen olennaisten vaatimusten suhteen.

4.  Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd mittaus-
laite, jonka ne ovat asettaneet saataville markkinoilla tai ottaneet kéyt-
toon, ei ole timédn direktiivin mukainen, on varmistettava, ettd tarvittavat
korjaavat toimenpiteet kyseisen mittauslaitteen saattamiseksi vaatimus-
ten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palau-
tusmenettelyn jarjestdmiseksi toteutetaan, jos se on tarpeen. Lisdksi mi-
kali mittauslaite aiheuttaa riskin, jakelijoiden on vilittomasti tiedotettava
asiasta niiden jisenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille,
joissa ne ovat asettaneet mittauslaitteen saataville markkinoilla, ja ilmoi-
tettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja
toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

5. Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustel-
lusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomaiselle paperiversiona tai
sdahkodisessd muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen mit-
tauslaitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Niiden on tehtévé
kyseisen viranomaisen kanssa timdn pyynnostd yhteistyotd toimissa,
joilla pyritdén poistamaan niiden markkinoilla saataville asettamien mit-
tauslaitteiden aiheuttamat riskit.

12 artikla
Tapaukset, joissa  valmistajien  velvollisuuksia  sovelletaan

maahantuojiin ja jakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettdvd tdmén direktiivin mukaisesti
valmistajana ja sitd koskevat samat velvollisuudet kuin valmistajaa 8 ar-
tiklan mukaisesti silloin, kun se saattaa mittauslaitteen markkinoille
omalla nimellddn tai tavaramerkillddn tai muuttaa markkinoille jo saa-
tettua mittauslaitetta tavalla, joka voi vaikuttaa tdmén direktiivin
noudattamiseen.

13 artikla

Talouden toimijoiden tunnistetiedot

Talouden toimijoiden on pyynndstd esitettivd markkinavalvontaviran-
omaisille seuraavien tunnistetiedot:

a) kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille mittauslaitteen;

b) kaikki talouden toimijat, joille ne ovat toimittaneet mittauslaitteen.
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Talouden toimijoiden on voitava esittdd ensimmadisessd kohdassa tarkoi-
tetut tiedot kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun niille on toimitettu
mittauslaite, ja kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun ne ovat toimit-
taneet mittauslaitteen.

3 LUKU

MITTAUSLAITTEIDEN VAATIMUSTENMUKAISUUS

14 artikla

Mittauslaitteiden vaatimustenmukaisuusolettama

1.  Mittauslaitteiden, jotka ovat yhdenmukaistettujen standardien tai
niiden osien, joiden viitetiedot on julkaistu Furoopan unionin viralli-
sessa lehdessd, mukaisia, katsotaan olevan kyseisten standardien tai nii-
den osien kattamien, liitteessd I ja asianomaisissa laitekohtaisissa liit-
teissd sdddettyjen olennaisten vaatimusten mukaisia.

2. Mittauslaitteiden, jotka ovat ohjeellisten asiakirjojen niiden osien,
joiden luettelo on julkaistu FEuroopan unionin virallisessa lehdessd,
mukaisia, katsotaan olevan kyseisten ohjeellisten asiakirjojen osien kat-
tamien, liitteessd I ja asianomaisissa laitekohtaisissa liitteissd sdddettyjen
olennaisten vaatimusten mukaisia.

3. Valmistaja voi kdyttdd mitd tahansa liitteessd I ja asianomaisissa
laitekohtaisissa liitteissd esitettyjen olennaisten vaatimusten mukaisia
teknisid ratkaisuja. Lisdksi voidakseen hyotyd vaatimustenmukaisuus-
olettamasta valmistajan on sovellettava asianmukaisesti joko asiaankuu-
luvissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai 1 ja 2 kohdassa tarkoite-
tuissa ohjeellisissa asiakirjoissa mainittuja ratkaisuja.

4.  Jasenvaltioiden on oletettava, ettd mittauslaite on 18 artiklan 3
kohdan i alakohdassa mainittujen asianmukaisten testien mukainen, jos
niitd vastaava testausohjelma on suoritettu 1, 2 ja 3 kohdassa mainittu-
jen asianmukaisten asiakirjojen mukaisesti ja jos testitulokset varmista-
vat sen, ettd laite on olennaisten vaatimusten mukainen.

15 artikla

Ohjeellisten asiakirjojen viitetietojen julkaiseminen

Jasenvaltion pyynnostéd tai omasta aloitteestaan komissio tarvittaessa

a) yksiloi ohjeelliset asiakirjat ja ilmoittaa luettelossa, miltd osin ne
tayttdvit vaatimukset, jotka ne kattavat ja joista sdddetdédn liitteessé
I ja asianomaisissa laitekohtaisissa liitteissa;

b) julkaisee a alakohdassa tarkoitettujen ohjeellisten asiakirjojen vii-
tetiedot ja luettelon Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
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16 artikla

Ohjeellisten asiakirjojen viitetietojen poistaminen

1. Jos jdsenvaltio tai komissio katsoo, ettd ohjeellinen asiakirja, jonka
viitetiedot on julkaistu tai on tarkoitus julkaista Euroopan unionin vi-
rallisessa lehdessd, ei tiysin tdytd liitteesséd I ja asianomaisissa laitekoh-
taisissa liitteissd sdddettyjd olennaisia vaatimuksia, jotka se kattaa, ko-
missio paattda:

a) kyseisten ohjeellisten asiakirjojen viitetietojen julkaisemisesta, jatta-
misestd julkaisematta tai julkaisemisesta rajoituksin Euroopan unio-
nin virallisessa lehdessd;

b) kyseisten ohjeellisten asiakirjojen viitetietojen sdilyttdmisestd tai sdi-
lyttdmisestd rajoituksin Euroopan unionin virallisessa lehdessd tai
poistamisesta Euroopan unionin virallisesta lehdestd.

2. Témin artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu pddtds hyvik-
sytddn 46 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd
noudattaen.

3. Témén artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettu paitds hyvak-
sytddn 46 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd
noudattaen.

17 artikla

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

Mittauslaitteen vaatimustenmukaisuutta sovellettaviin olennaisiin vaa-
timuksiin nidhden arvioidaan soveltamalla valmistajan valinnan mukai-
sesti yhtd asiaankuuluvassa laitekohtaisessa liitteessd luetelluista vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettelyista.

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd sdddetddn liitteessé II.

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd koskevat asiakirjat ja kir-
jeenvaihto on laadittava sen jdsenvaltion virallisella kielelld tai viralli-
silla kielilld, jossa ilmoitetun vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-
lyt suorittavan laitoksen kotipaikka on, tai timén laitoksen hyvéksymaéllad
kielella.

18 artikla

Tekniset asiakirjat
1. Teknisissd asiakirjoissa on tehtdvd ymmarrettivéksi mittauslaitteen
suunnittelu, valmistus ja toiminta, ja niiden perusteella on oltava mah-

dollista arvioida, onko laite timén direktiivin sovellettavien vaatimusten
mukainen.

2. Teknisten asiakirjojen on oltava riittdvdn yksityiskohtaisia, jotta
voidaan varmistaa vaatimustenmukaisuus seuraavilta osin:

a) metrologisten ominaisuuksien madrittely;
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b) valmistettujen mittauslaitteiden metrologisen suorituskyvyn uusitta-
vuus, kun ne on asianmukaisesti viritetty tdhdn tarkoitukseen suun-
niteltuja keinoja kéyttéen;

¢) mittauslaitteen luotettavuus.

3.  Teknisten asiakirjojen on sisdllettivd seuraavat tiedot, sikdli kuin
ne ovat laitetyypin ja/tai mittauslaitteen arvioinnin ja tunnistamisen kan-
nalta tarpeellisia:

a) mittauslaitteen yleiskuvaus;

b) rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteisto-
jen, piirien jne. kaaviot;

¢) valmistusmenettelyt yhdenmukaisen tuotannon varmistamiseksi;

d) soveltuvin osin elektronisten laitteiden kuvaus piirroksin ja kuvioin,
kulkukaavioin logiikan osalta ja yleiset ohjelmistotiedot, joissa seli-
tetddn laitteiden ominaisuudet ja toiminta;

e) alakohdissa b, ¢ ja d tarkoitettujen tietojen ymmartdmiseksi tarvitta-
vat kuvaukset ja selitykset, mukaan lukien mittauslaitteen toiminta;

f) luettelo niistd 14 artiklassa tarkoitetuista yhdenmukaistetuista stan-
dardeista ja/tai ohjeellisista asiakirjoista, joita on sovellettu joko ko-
konaan tai osittain ja joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unio-
nin virallisessa lehdessd;

~

kuvaus ratkaisuista, joita on kédytetty olennaisten vaatimusten tdytta-
miseksi silloin, kun 14 artiklassa tarkoitettuja yhdenmukaistettuja
standardeja ja/tai ohjeellisia asiakirjoja ei ole sovellettu, mukaan
lukien luettelo sovelletuista muista asiaankuuluvista teknisistd eritel-
misté;

8

h

=

suunnittelulaskelmien tulokset, suoritetut tutkimukset jne.;

1) asianmukaiset testitulokset silloin, kun on osoitettava, etti laitetyyppi
ja/tai mittauslaite on seuraavien mukainen:

— tdmén direktiivin vaatimukset ilmoitetuissa nimelliskdyttéolosuh-
teissa ja maddriteltyjen ympéristollisten hdiriéiden vallitessa,

— kaasu-, vesi- ja ldmpdenergiamittareiden sekd muiden nesteiden
kuin veden mittarien kestdvyysvaatimukset;

j) niiden mittauslaitteiden EU-tyyppitarkastustodistukset tai suunnitte-
lua koskevat EU-tarkastustodistukset, jotka sisdltdvdt suunnitelmaan
siséltyvien osien kanssa identtisid osia.

4. Valmistajan on médriteltdvd leimojen ja merkintdjen sijainti.

5. Valmistajan on tarvittaessa ilmoitettava edellytykset, jotka koske-
vat yhteensopivuutta liitdntdjen ja osalaitteistojen kanssa.
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19 artikla

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

1.  EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, ettd liit-
teessd | ja asianomaisissa laitekohtaisissa liitteissd tdsmennettyjen olen-
naisten vaatimusten tdyttyminen on osoitettu.

2. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on noudatettava rakenteel-
taan liitteessd XIII olevaa mallia, sen on siséllettiavi liitteessé II olevissa
asiaa koskevissa moduuleissa eritellyt tekijdt ja se on pidettivd jatku-
vasti ajan tasalla. Se on kéddnnettdvd sen jédsenvaltion vaatimalle kielelle
tai vaatimille kielille, jonka markkinoille mittauslaite saatetaan tai jonka
markkinoilla se asetetaan saataville.

3. Jos mittauslaitteeseen sovelletaan useampia unionin sdddoksid,
joissa edellytetdin EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta, kaikkien ky-
seisten  unionin  sdddosten  osalta  laaditaan  yksi  ainoa
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus. Téllaisessa vakuutuksessa on mai-
nittava kyseisten unionin sddddsten tunnistetiedot, niiden julkaisuviitteet
mukaan luettuina.

4.  Laatimalla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa
vastuun siitd, ettd mittauslaite on tdssd direktiivissd sdddettyjen vaa-
timusten mukainen.

20 artikla

Vaatimustenmukaisuusmerkinti

Se, ettd mittauslaite on tdmin direktiivin mukainen, ilmoitetaan varus-
tamalla mittauslaite 21 artiklassa yksiloidyilld CE-merkinnilld ja tdyden-
tavélld metrologisella merkinnélla.

21 artikla

CE-merkintid ja tiydentivdi metrologista merkintdi koskevat
yleiset periaatteet

1.  CE-merkintdé koskevat asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa
sdddetyt yleiset periaatteet.

2. Taydentivd metrologinen merkintd koostuu suuraakkosesta "M” ja
merkinnén kiinnitysvuoden kahdesta viimeisestd numerosta, joita ympa-
roi suorakulmio. Suorakulmion korkeuden on oltava sama kuin
CE-merkinnén korkeus.

3. Asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa sdéddettyja yleisid peri-
aatteita sovelletaan tarvittavin muutoksin tdydentdvddn metrologiseen
merkintdin.

22 artikla

CE-merkinnin ja  tidydentivin metrologisen = merkinnin
kiinnittimisti koskevat siinnot ja edellytykset

1. CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen merkintd on kiinnitettdva
mittauslaitteeseen tai sen arvokilpeen nidkyvisti, helposti luettavasti ja
pysyvésti. Jos tdmi ei mittauslaitteen luonteen vuoksi ole mahdollista tai
perusteltua, ne on kiinnitettivd mukana oleviin asiakirjoihin ja pakkauk-
seen, jos sellainen on olemassa.
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2. Jos mittauslaite koostuu useista yhdessd toimivista laitteista, jotka
eivit ole osalaitteistoja, CE-merkinnén ja tdydentdvén metrologisen mer-
kinndn on oltava kiinnitettynd mittauslaitteen pédlaitteeseen.

3. CE-merkinté ja tdydentdvd metrologinen merkintd on kiinnitettava
ennen mittauslaitteen markkinoille saattamista.

4. CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen merkintd voidaan kiinnit-
tad laitteeseen valmistusprosessin aikana, mikili se on perusteltua.

5.  Téaydentdvdn metrologisen merkinndn on sijaittava vélittomasti
CE-merkinnén jaljessa.

CE-merkinnén ja tdydentivin metrologisen merkinnin jidlkeen on mer-
kittdva ilmoitetun laitoksen tunnusnumero, jos laitos on mukana tuotan-
non tarkastusvaiheessa, kuten liitteessd 11 sdddetdan.

Ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnittdd laitos itse tai sen ohjeiden
mukaisesti valmistaja tai valmistajan valtuutettu edustaja.

Ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron on oltava pysyvi tai poistettaessa
itsestdén tuhoutuva.

6.  CE-merkintdén, tiydentdvddn metrologiseen merkintddn ja tapauk-
sen mukaan ilmoitetun laitoksen tunnusnumeroon voidaan liittdd muuta
tietoa, joka liittyy erityisriskiin tai -kdyttoon.

7. Jasenvaltioiden on nykyisid mekanismeja hyodyntdmalld varmis-
tettava CE-merkintdd koskevan jérjestelmidn moitteeton soveltaminen ja
ryhdyttidva tarkoituksenmukaisiin toimiin, jos tdtd merkintdd kdytetddn
sdintdjenvastaisesti.

4 LUKU

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN ILMOITTA-
MINEN

23 artikla

Ilmoittaminen

1. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jésenvaltioille
laitokset, joille on annettu lupa suorittaa kolmantena osapuolena vaa-
timustenmukaisuuden arviointitehtévid tdmén direktiivin mukaisesti.

2. Jos jasenvaltio ei ole saattanut voimaan 3 artiklassa tarkoitettuja
mittaustehtdvid koskevia kansallisia sddnnoksid, jasenvaltiolla on kuiten-
kin oikeus ilmoittaa laitos kyseiseen mittauslaitteeseen liittyvid vaa-
timustenmukaisuuden arviointitehtdvid varten.
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24 artikla

Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset

1. Jdsenvaltioiden on nimettdva ilmoittamisesta vastaava viranomai-
nen, joka on vastuussa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arvi-
ointiin ja ilmoittamiseen ja ilmoitettujen laitosten valvontaan liittyvien
tarvittavien menettelyjen perustamisesta ja suorittamisesta, mukaan luet-
tuna 29 artiklan sddnndsten noudattaminen.

2. Jasenvaltiot voivat pédttdd, ettd 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin
ja valvonnan suorittaa asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukaisesti maini-
tussa asetuksessa tarkoitettu kansallinen akkreditointielin.

3. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen delegoi tai antaa muulla
tavoin tehtdvédksi 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin, ilmoittamisen tai
valvonnan elimelle, joka ei ole valtiollinen yksikkd, kyseisen elimen
on oltava oikeushenkild ja sen on noudatettava tarvittavin muutoksin
25 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia. Lisdksi téllaisella elimelld on oltava
jérjestelyt toiminnastaan syntyvien vastuiden kattamiseksi.

4. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on otettava tdysi vastuu
tehtdvistd, joita 3 kohdassa tarkoitettu elin suorittaa.

25 artikla

Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskevat vaatimukset

1.  Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava silld tavoin pe-
rustettu, ettei synny eturistiriitaa vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
tosten kanssa.

2. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava organisaatioltaan
ja toiminnaltaan sellainen, ettd sen toimien objektiivisuus ja puolueetto-
muus on turvattu.

3. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava organisaatioltaan
sellainen, ettd kunkin pditoksen, joka koskee vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen ilmoittamista, tekevét eri toimivaltaiset henkil6t kuin
ne, jotka suorittivat arvioinnin.

4. Ilmoittamisesta vastaava viranomainen ei saa tarjota eikd suorittaa
mitddn toimintoja, joita vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset suo-
rittavat, eikd konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpailullisin perustein.

5. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on turvattava saatujen tie-
tojen luottamuksellisuus.

6. Ilmoittamisesta vastaavalla viranomaisella on oltava kaytossddn
riittdvd méard pétevad henkilostod tehtiviensd asianmukaista hoitamista
varten.
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26 artikla

Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskeva tiedotusvelvollisuus

Jasenvaltioiden on tiedotettava komissiolle kansallisista menettelyistdén,
jotka koskevat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia ja
ilmoittamista sekd ilmoitettujen laitosten valvontaa, sekd mahdollisista
muutoksista ndihin tietoihin.

Komissio saattaa kyseiset tiedot julkisesti saataville.

27 artikla

Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

1.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on ilmoittamista var-
ten tdytettdvd 2—11 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava perustettu
jésenvaltion kansallisen lainsddddnndn mukaisesti, ja sen on oltava oi-
keushenkilo.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava arvioimas-
taan organisaatiosta tai mittauslaitteesta riippumaton kolmas osapuoli.

Laitosta, joka kuuluu yrittijdjérjestoon tai ammattialajarjestoon, joka
edustaa yrityksid, jotka ovat osallisina laitoksen arvioimien mittauslait-
teiden suunnittelussa, valmistuksessa, toimittamisessa, asentamisessa,
kaytossa tai ylldpidossa, voidaan pitdd tdllaisena laitoksena silld ehdolla,
ettd osoitetaan sen riippumattomuus ja vélttyminen eturistiriidoilta.

»C1 4. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaava
henkildstd eivit saa olla arvioimiensa mittauslaitteiden suunnittelija, <
valmistaja, toimittaja, asentaja, ostaja, omistaja, kayttdjd tai ylldpitdja
eivitkd minkddn tillaisen osapuolen edustaja. Tamaé ei sulje pois sellais-
ten arvioitujen mittauslaitteiden kdyttod, jotka ovat vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitoksen toimien kannalta tarpeellisia, tai kyseisten mit-
tauslaitteiden kédyttod henkil6kohtaisiin tarkoituksiin.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimusten-
mukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkildstd eivét
myoskéddn saa olla suoranaisesti mukana mittauslaitteiden suunnittelussa,
valmistuksessa tai rakentamisessa, kaupan pitdmisessd, asentamisessa,
kéytossd tai ylldpidossa eivdtkd edustaa niissd toiminnoissa mukana
olevia osapuolia. Ne eivédt saa osallistua mihink&dn toimintaan, joka
voi olla ristiriidassa sen kanssa, ettd ne ovat arvioissaan riippumattomia,
tai vaarantaa niiden riippumattomuuden, joka liittyy sellaisiin vaatimuk-
senmukaisuuden arviointitoimiin, joita varten ne on ilmoitettu. Tdma
koskee erityisesti konsultointipalveluja.

Toinen alakohta ei kuitenkaan sulje pois mahdollisuutta vaihtaa teknistd
tietoa valmistajan ja laitoksen vélilld vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tiin liittyvistd syista.
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Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on varmistettava, ettd niiden
tytdryhtiiden tai alihankkijoiden toimet eivédt vaikuta niiden suoritta-
mien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luottamuksellisuuteen,
objektiivisuuteen ja puolueettomuuteen.

5. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja niiden henkildstén
on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet mahdollisim-
man suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadit-
tavaa teknistd patevyyttd noudattaen ja oltava vapaat kaikesta, erityisesti
taloudellisesta, painostuksesta ja houkuttelusta, joka saattaisi vaikuttaa
niiden arviointiin tai vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tuloksiin,
erityisesti sellaisten henkildiden tai henkiloryhmien taholta, joille ndiden
toimien tuloksilla on merkitysta.

6.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettdvad suoritta-
maan kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvit, jotka téllaiselle
laitokselle on osoitettu liitteessd II ja joita varten se on ilmoitettu, siitd
riippumatta, suorittaako vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos kyseiset
tehtdvit itse vai suoritetaanko ne sen puolesta ja sen vastuulla.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on kaikissa tapauksissa ja
kunkin sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja mitta-
uslaitteen tyypin tai luokan osalta, jota varten se on ilmoitettu, oltava
kaytossadn

a) tarpeellinen henkilostd, jolla on tekninen tietimys ja riittdvd ja so-
veltuva  kokemus  vaatimustenmukaisuuden  arviointitehtdvien
suorittamiseksi;

b

~

tarpeelliset kuvaukset menettelyistd, joiden mukaisesti vaatimusten-
mukaisuuden arviointi suoritetaan, siten, ettd varmistetaan ndiden
menettelyiden avoimuus ja toistettavuus. Sen kdytdssd on oltava asi-
anmukaiset toimintatavat ja menettelyt, joilla erotetaan toisistaan il-
moitettuna laitoksena suoritetut tehtdvét ja muu toiminta;

c¢) tarpeelliset menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtdviddn siten,
ettd yritysten koko, toimiala ja rakenne, mittauslaitteissa kéytettdvin
teknologian monimutkaisuus sekd tuotannon luonne massa- tai sar-
jatuotantona otetaan asianmukaisesti huomioon.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava kaytdssdédn tar-
vittavat keinot niiden teknisten ja hallinnollisten tehtdvien suorittami-
seen, joita vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien asianmukainen hoi-
taminen edellyttdd, ja silld on oltava mahdollisuus kayttdd kaikkia tar-
vittavia laitteita tai vilineita.

7.  Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaa-
valla henkil6st6lld on oltava

a) vankka tekninen ja ammatillinen koulutus, joka kattaa kaikki ne vaa-
timustenmukaisuuden arviointitoimet, joita varten vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitos on ilmoitettu;
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b) riittdvét tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja
riittdvét valtuudet tdllaisten arviointien suorittamiseen;

c¢) asianmukaiset tiedot ja ymmaérrys liitteessd I ja asianomaisissa laite-
kohtaisissa liitteissd vahvistetuista olennaisista vaatimuksista, sovel-
lettavista yhdenmukaistetuista standardeista ja ohjeellisista asiakir-
joista sekd asiaa koskevista unionin yhdenmukaistamislainsdaddnnon
ja kansallisen lainsddddnnon sddnnoksista,

d) kyky laatia todistuksia, asiakirjoja ja selostuksia, joilla osoitetaan,
ettd arvioinnit on suoritettu.

8. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten, niiden ylimmin joh-
don ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vas-
taavan henkildstdon puolueettomuus on taattava.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ylimmén johdon ja vaa-
timustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaavan henki-
16ston palkka ei saa olla riippuvainen suoritettujen arviointien maarésta
eikd arviointien tuloksista.

9.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on otettava vastuu-
vakuutus, jollei tdllainen vastuu kuulu valtiolle kansallisen lainsdédéan-
non perusteella tai jollei jasenvaltio itse ole vélittomaésti vastuussa vaa-
timustenmukaisuuden arvioinnista.

10.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten henkildstolld on vai-
tiolovelvollisuus kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka se saa suoritta-
essaan tehtéviddn liitteen II tai sen tdytdntdonpanemiseksi annetun kan-
sallisen lainsddddnnon sddnndsten mukaisesti, paitsi sen jdsenvaltion
toimivaltaisiin viranomaisiin nidhden, jossa laitosten toimet suoritetaan.
Omistusoikeudet on suojattava.

11.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on osallistuttava asi-
aankuuluviin standardointitoimiin ja unionin yhdenmukaistamislainsé-
dénnon nojalla perustetun ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmén toi-
miin tai varmistettava, ettd niiden vaatimustenmukaisuuden arviointiteh-
tdvien suorittamisesta vastaava henkilostd saa niistd tiedon, ja sovellet-
tava yleisind ohjeina kyseisen ryhmén tyon tuloksena saatuja hallinnol-
lisia paatoksid ja asiakirjoja.

28 artikla

Ilmoitettujen laitosten vaatimustenmukaisuusolettama

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi osoittaa olevansa sellai-
sissa olennaisissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai niiden osissa
vahvistettujen edellytysten mukainen, joiden viitetiedot on julkaistu Eu-
roopan unionin virallisessa lehdessd, sen oletetaan tdyttdvan 27 artik-
lassa sdddetyt vaatimukset, mikéli sovellettavat yhdenmukaistetut stan-
dardit kattavat nimé vaatimukset.
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29 artikla

Ilmoitettujen laitosten tytiryhtiot ja alihankinta

1. Jos ilmoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos antaa alihan-
kintaan tietyt vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvit tehtdvét tai
kéayttaa tytaryhtiotd, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai tytdryhtid
tayttdd 27 artiklassa sdddetyt vaatimukset, ja tiedotettava siitd ilmoitta-
misesta vastaavalle viranomaiselle.

2. Ilmoitettujen laitosten on otettava tdysi vastuu alihankkijoiden tai
tytdryhtididen suorittamista tehtdvistd riippumatta siitd, mihin ndmé ovat
sijoittautuneet.

3. Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettdd tytdryhtiolld ainoas-
taan, jos siitd on sovittu asiakkaan kanssa.

4.  Ilmoitettujen laitosten on pidettdvd ilmoittamisesta vastaavan vi-
ranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytdryh-
tibn pétevyyden arviointia sekd tyotd, jonka nidmé ovat suorittaneet
liitteen II nojalla.

30 artikla
AKKkreditoidut sisidiset laitokset

1. Akkreditoitua sisdistd laitosta voidaan kdyttdd vaatimustenmukai-
suuden arviointitoimiin yrityksissd, joiden osana se on, pantaessa tiy-
tintdon menettelyitd, P C1 joista sdddetdén liitteessd II olevissa moduu-
leissa A2 ja C2. « Tamin laitoksen on muodostettava erillinen ja
erotettavissa oleva osa arvioimastaan yrityksestd, eikd se saa osallistua
yrityksessd niiden mittauslaitteiden suunnitteluun, tuotantoon, toimitta-
miseen, asentamiseen, kdyttoon tai ylldpitoon, joita se arvioi.

2. Akkreditoidun siséisen laitoksen on tdytettivd seuraavat vaatimuk-
set:

a) sen on oltava akkreditoitu asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukaisesti;

b) laitoksen ja sen henkiloston on muodostettava médriteltivissd oleva
osa organisaatiosta, ja silld on oltava sen yrityksen, jonka osa se on,
sisdlld kdytdssd raportointimenettelyt, joilla varmistetaan laitoksen
puolueettomuus ja osoitetaan se asiaankuuluvalle kansalliselle
akkreditointielimelle;

c) laitos tai sen henkildstd ei saa olla vastuussa arvioimiensa mittaus-
laitteiden suunnittelusta, valmistuksesta, toimituksista, asennuksesta,
kéytosti tai yllapidosta eiké osallisena missédn sellaisessa toiminnas-
sa, joka voisi vaikuttaa sen arviointitoimien puolueettomuuteen tai
luotettavuuteen;

d) laitoksen on toimitettava palvelujaan yksinomaan sille yritykselle,
jonka osa se on.
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3. Akkreditoitua sisdistd laitosta ei ilmoiteta jasenvaltioille eikd ko-
missiolle, mutta yrityksen tai kansallisen akkreditointiclimen on ilmoit-
tamisesta vastaavan viranomaisen pyynndstd toimitettava sen akkredi-
tointia koskevat tiedot kyseiselle viranomaiselle.

31 artikla

Ilmoittamista koskeva hakemus

1.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava ilmoit-
tamista koskeva hakemus sen jésenvaltion ilmoittamisesta vastaavalle
viranomaiselle, johon se on sijoittautunut.

2. Ilmoittamista koskevaan hakemukseen on liitettdvd kuvaus vaa-
timustenmukaisuuden arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimoduulista tai -moduuleista ja mittauslaitteesta tai mittauslaitteista,
joiden osalta laitos katsoo olevansa pétevd, sekd mahdollinen akkredi-
tointitodistus, jonka kansallinen akkreditointielin on antanut ja jossa
todistetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tayttda 27 artik-
lassa sdddetyt vaatimukset.

3. Jos asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ei voi
toimittaa akkreditointitodistusta, sen on toimitettava ilmoittamisesta vas-
taavalle viranomaiselle kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla
voidaan tarkastaa, tunnustaa ja sddnnollisesti valvoa, etti se tdyttdd
27 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

32 artikla

Ilmoitusmenettely

1.  Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ainoastaan
sellaiset vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka ovat tdyttidneet
27 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

2. Niiden on tehtdvd ilmoitus komissiolle ja muille jisenvaltioille
kdyttden komission kehittdimdd ja hallinnoimaa sdhkoistd ilmoitusvéli-
netta.

3. Ilmoituksen on siséllettivd tiedot sen mittauslaitteen tai niiden
mittauslaitteiden tyypistd tai tyypeistd, joita varten kukin laitos on ni-
metty, ja tarvittaessa laitteiden tarkkuusluokat, mittausalue, mittaustek-
niikka ja kaikki muut laitteen ominaisuudet, jotka rajoittavat ilmoituksen
soveltamisalaa. Ilmoituksen on siséllettdvd tdydelliset tiedot vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimo-
duulista tai -moduuleista ja asianomaisesta mittauslaitteesta tai mittaus-
laitteista sekd asiaankuuluva todistus pitevyydesta.

4. Jos ilmoitus ei perustu 31 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun akk-
reditointitodistukseen, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on toimi-
tettava komissiolle ja muille jésenvaltioille asiakirjatodisteet, joiden
avulla voidaan todistaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen péte-
vyys ja toteutetut jarjestelyt, joilla varmistetaan, ettd laitosta valvotaan
sdannollisesti ja ettd se tiyttdd edelleen 27 artiklassa sdddetyt
vaatimukset.
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5. Asianomainen laitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen tehtdvié ai-
noastaan siind tapauksessa, ettd komissio tai muut jésenvaltiot eivét esitd
vastalauseita kahden viikon kuluessa ilmoittamisesta siind tapauksessa,
ettd akkreditointitodistusta kaytetddn, ja kahden kuukauden kuluessa
ilmoituksesta siind tapauksessa, ettd akkreditointia ei kayteta.

Ainoastaan tillaista laitosta pidetddn tdssd direktiivisséd tarkoitettuna il-
moitettuna laitoksena.

6. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on ilmoitettava komissi-
olle ja muille jésenvaltioille myShemmistd asian kannalta merkitykselli-
sistd muutoksista kyseiseen ilmoitukseen.

33 artikla

Ilmoitettuja laitoksia koskevat tunnusnumerot ja luettelot

1. Komissio antaa ilmoitetulle laitokselle tunnusnumeron.

Se antaa yhden ainoan tdllaisen numeron myds silloin, kun laitos ilmoi-
tetaan usean unionin sdddoksen nojalla.

2. Komissio julkaisee luettelon tdmén direktiivin nojalla ilmoitetuista
laitoksista, myds niille annetuista tunnusnumeroista sekd toimista, joita
varten ne on ilmoitettu.

Komissio huolehtii luettelon pitdmisestd ajan tasalla.

34 artikla

Muutokset ilmoitukseen

1. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai saanut
tietdd, ettei ilmoitettu laitos endd tdytd 27 artiklassa sdddettyjd vaatimuk-
sia tai ettei se tdytd velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaavan viran-
omaisen on tarpeen mukaan rajoitettava ilmoitusta taikka peruutettava se
toistaiseksi tai kokonaan, riippuen vaatimusten tdyttdmétta jattdmisen tai
velvollisuuksien noudattamatta jattimisen vakavuudesta. Sen on ilmoi-
tettava tdstd vilittomasti komissiolle ja muille jdsenvaltioille.

2. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan kokonaan tai toistai-
seksi tai jos ilmoitettu laitos on lopettanut toimintansa, ilmoituksen
tehneen jésenvaltion on ryhdyttdvd asianmukaisiin toimenpiteisiin sen
varmistamiseksi, ettd kyseisen laitoksen asiakirja-aineistot joko késitte-
lee toinen ilmoitettu laitos tai ne pidetddn ilmoittamisesta ja markkina-
valvonnasta vastaavien viranomaisten pyynnostd ndiden viranomaisten
saatavilla.

35 artikla
Ilmoitettujen laitosten pitevyyden riitauttaminen
1. Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa se epdilee tai sen tietoon

saatetaan epdilys ilmoitetun laitoksen pétevyydestd tai siitd, tdyttddko
ilmoitettu laitos edelleen sille asetetut vaatimukset ja velvollisuudet.
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2. Ilmoituksen tehneen jdsenvaltion on toimitettava pyynnostd komis-
siolle kaikki tiedot, jotka liittyvét ilmoituksen perusteisiin tai asianomai-
sen ilmoitetun laitoksen pétevyyden yllépitoon.

3.  Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessid saa-
tuja arkaluontoisia tietoja késitelldéin luottamuksellisesti.

4. Jos komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei tiytd tai ei endd tdytd
sen ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, se hyviksyy tiytdntoonpano-
sdddoksen, jossa se pyytdd asiasta ilmoituksen tehnyttd jésenvaltiota
ryhtyméén tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan luettuna ilmoi-
tuksen peruuttaminen tarvittaessa.

Tédmi tdytdntoonpanosdddods hyvaksytdan 46 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

36 artikla

Ilmoitettujen laitosten toimintaan liittyvit velvollisuudet

1.  Ilmoitettujen laitosten on suoritettava vaatimustenmukaisuuden ar-
vioinnit niiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaises-
ti, joista sdddetddn liitteessd II.

2. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettava oikeasuhtei-
sesti siten, ettd véltetddn tarpeettoman rasitteen aiheuttamista talouden
toimijoille. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on tehtdviddn
hoitaessaan otettava asianmukaisesti huomioon asianomaisten yritysten
koko, toimiala ja rakenne, mittauslaitteissa kéytettdvan teknologian mo-
nimutkaisuus sekd tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona.

Néin tehdessddn niiden on kuitenkin noudatettava kurinalaisuutta ja
suojelun tasoa, jota mittauslaitteiden vaatimustenmukaisuudelta edelly-
tetddn tdmén direktiivin mukaisesti.

3. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettd valmistaja ei ole tdyttinyt olen-
naisia vaatimuksia, jotka vahvistetaan liitteessd I ja asianomaisissa lai-
tekohtaisissa liitteissé tai vastaavissa yhdenmukaistetuissa standardeissa,
ohjeellisissa asiakirjoissa tai muissa teknisissd eritelmissd, sen on vaa-
dittava valmistajaa ryhtymdén tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin eika
se saa antaa todistusta vaatimustenmukaisuudesta.

4. Jos ilmoitettu laitos katsoo todistuksen antamisen jélkeen suoritet-
tavan vaatimustenmukaisuuden valvonnan yhteydessid, ettei mittauslaite
ole endd vaatimusten mukainen, sen on vaadittava valmistajaa ryhty-
médn tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin ja tarvittaessa peruutettava
todistus toistaiseksi tai kokonaan.

5. Jos korjaavia toimenpiteitd ei suoriteta tai niilld ei ole vaadittua
vaikutusta, ilmoitetun laitoksen on tarpeen mukaan rajoitettava todistuk-
sia taikka peruutettava ne toistaiseksi tai kokonaan.
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37 artikla

Muutoksenhaku ilmoitettujen laitosten péitoksiin

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoitetun laitoksen padtoksiin on
mahdollista hakea muutosta.

38 artikla

Ilmoitettuja laitoksia koskeva tiedotusvelvollisuus

1. Ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava ilmoittamisesta vastaavalle
viranomaiselle seuraavista:

a) todistusten epddmiset, rajoittamiset taikka peruuttamiset toistaiseksi
tai kokonaan;

b) olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoituksen soveltamisalaan tai ehtoihin;

¢) vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia koskevat tietopyynnoét, jotka
ne ovat saaneet markkinavalvontaviranomaisilta;

d) pyynndstd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on suori-
tettu niitd koskevan ilmoituksen soveltamisalalla, ja mahdollisesti
suoritetut muut toimet, mukaan luettuina rajat ylittdvdt toimet ja
alihankinta.

2. Ilmoitettujen laitosten on toimitettava tdmédn direktiivin nojalla il-
moitetuille muille laitoksille, jotka suorittavat samanlaisia, samat mitta-
uslaitteet kattavia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, asiaankuu-
luvat tiedot kysymyksistd, jotka liittyvét vaatimustenmukaisuuden arvi-
oinnin kielteisiin tuloksiin ja pyynndstd myds myonteisiin tuloksiin.

39 artikla

Kokemusten vaihto

Komissio huolehtii kokemusten vaihdon jérjestdmisestd jdsenvaltioiden
ilmoittamista koskevista toimintalinjoista vastaavien kansallisten viran-
omaisten vililla.

40 artikla

Ilmoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd asianmukainen koordinointi ja yhteistyo jérjes-
tetddn tdmén direktiivin nojalla ilmoitettujen laitosten vélilld ja ettd tatd
yhteistyotd ja koordinointia harjoitetaan asianmukaisella tavalla ilmoitet-
tujen laitosten alakohtaisen tai monialaisen ryhmén (ryhmien)
muodossa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden ilmoittamat laitokset osal-
listuvat kyseisen ryhmén (kyseisten ryhmien) tyohon suoraan tai nimet-
tyjen edustajien vilityksella.
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5 LUKU

UNIONIN MARKKINAVALVONTA, UNIONIN MARKKINOILLE
TULEVILLE MITTAUSLAITTEILLE TEHTAVAT TARKASTUKSET
JA UNIONIN SUOJAMENETTELY

41 artikla

Unionin markkinavalvonta ja unionin markkinoille tuleville
mittauslaitteille tehtéiviit tarkastukset

Mittauslaitteisiin sovelletaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 15 artiklan 3
kohtaa ja 16-29 artiklaa.

42 artikla

Menettely sellaisten mittauslaitteiden Kkésittelemiseksi, jotka
aiheuttavat riskin kansallisella tasolla

1. Kun jonkin jdsenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla on riitta-
vit perusteet uskoa, ettd timén direktiivin soveltamisalaan kuuluva mit-
tauslaite aiheuttaa riskin yleisen edun vuoksi suojeltaville ndkdkohdille,
jotka tdmd direktiivi kattaa, niiden on suoritettava asianomaista mittaus-
laitetta koskeva arviointi, joka kattaa kaikki tdssd direktiivissd sdddetyt
asiaankuuluvat vaatimukset. Asianomaisten talouden toimijoiden on tétd
varten tehtdvéd kaikin mahdollisin tavoin yhteisty6td markkinavalvonta-
viranomaisten kanssa.

Kun markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat ensimmaéisessd alakoh-
dassa tarkoitetun arvioinnin yhteydessd, ettd mittauslaite ei tdytd tdssa
direktiivissd sdddettyjd vaatimuksia, niiden on vaadittava viipymaétta
asianomaista talouden toimijaa ryhtymédédn kaikkiin tarvittaviin korjaa-
viin toimenpiteisiin mittauslaitteen saattamiseksi vastaamaan kyseisié
vaatimuksia tai sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palau-
tusmenettelyn jérjestimiseksi niiden asettamassa kohtuullisessa ajassa,
joka on oikeassa suhteessa riskin luonteeseen.

Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tdstd asianomaiselle il-
moitetulle laitokselle.

Asetuksen (EY) N:o 765/2008 21 artiklaa sovelletaan tdmin kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitettuihin toimenpiteisiin.

2. Kun markkinavalvontaviranomaiset katsovat, ettd vaatimustenvas-
taisuus ei rajoitu kansalliselle alueelle, niiden on ilmoitettava komissi-
olle ja muille jésenvaltioille arvioinnin tuloksista ja toimenpiteistd, jotka
ne ovat vaatineet talouden toimijaa toteuttamaan.

3. Talouden toimijan on varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset kor-
jaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien asianomaisten mittauslaitteiden
osalta, jotka se on asettanut saataville markkinoilla eri puolilla unionia.

4.  Jos asianomainen talouden toimija ei 1 kohdan toisessa alakoh-
dassa tarkoitetun ajan kuluessa toteuta riittdvid korjaavia toimenpiteitd,
markkinavalvontaviranomaisten on ryhdyttidva tarvittaviin viliaikaisiin
toimenpiteisiin, joilla kielletddn mittauslaitteen asettaminen saataville
kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd tai poistetaan mittauslaite
markkinoilta tai jarjestetddn sitd koskeva palautusmenettely.
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Markkinavalvontaviranomaisten on viipyméttd ilmoitettava komissiolle
ja muille jésenvaltioille ndistd toimenpiteista.

5. Edelld 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen
on sisdllyttdva kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti
tiedot, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen mittauslaitteen tunnista-
mista varten, mittauslaitteen alkuperd, siihen liittyvan véitetyn vaatimus-
tenvastaisuuden ja riskin luonne, toteutettujen kansallisten toimenpitei-
den luonne ja kesto sekd asianomaisen talouden toimijan esittimét pe-
rustelut. Markkinavalvontaviranomaisten on erityisesti ilmoitettava, joh-
tuuko vaatimustenvastaisuus jommastakummasta seuraavista:

a) mittauslaite ei tiytd vaatimuksia, jotka liittyvét yleisen edun vuoksi
suojeltaviin ndkokohtiin, jotka timi direktiivi kattaa; tai

b) 14 artiklassa tarkoitetuissa vaatimustenmukaisuusolettaman luovissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa on puutteita.

6. Muiden jdsenvaltioiden kuin tdmén artiklan mukaisen menettelyn
aloittaneen jdsenvaltion on viipyméttd ilmoitettava komissiolle ja muille
jdsenvaltioille kaikki toteutetut toimenpiteet ja kaikki niiden hallussa
olevat lisdtiedot, jotka liittyvét asianomaisen mittauslaitteen vaatimus-
tenvastaisuuteen, sekd vastalauseensa siind tapauksessa, ettd toteutetusta
kansallisesta toimenpiteestd on erimielisyytta.

7. Jos kolmen kuukauden kuluessa 4 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta mikdén jésenvaltio tai komis-
sio ei ole esittdnyt vastalausetta yhden jdsenvaltion toteuttamasta vali-
aikaisesta toimenpiteestd, toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu.

8.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd mittauslaitetta koskeviin asi-
anmukaisiin rajoittaviin toimenpiteisiin, kuten asianomaisen mittauslait-
teen poistamiseen niiden markkinoilta, ryhdytddn viipymaétta.

43 artikla

Unionin suojamenettely

1. Jos 42 artiklan 3 ja 4 kohdassa sdddetyn menettelyn paétyttyd
esitetddn vastalauseita jonkin jédsenvaltion toteuttamaa toimenpidettd vas-
taan tai jos komissio katsoo, ettd kansallinen toimenpide on unionin
lainsdddéannén vastainen, komissio ryhtyy viipymattd kuulemaan jésen-
valtioita ja asianomaista talouden toimijaa tai asianomaisia talouden
toimijoita ja arvioi kansallisen toimenpiteen. Tdmén arvioinnin tulosten
perusteella komissio hyviksyy tdytdntdonpanosidddoksen, jossa médrite-
tddn, onko kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei.

Komissio osoittaa padtoksensi kaikille jasenvaltioille ja antaa sen vilit-
tomaésti tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden toimijalle tai asian-
omaisille talouden toimijoille.

2. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi, kaikkien jésen-
valtioiden on ryhdyttévé tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi,
ettd vaatimustenvastainen mittauslaite poistetaan niiden markkinoilta, ja
niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle. Jos kansallista toimenpidetta
ei katsota oikeutetuksi, kyseisen jdsenvaltion on peruutettava
toimenpide.
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3. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi ja mittauslait-
teen vaatimustenvastaisuuden katsotaan johtuvan tdmén direktiivin 42 ar-
tiklan 5 kohdan b alakohdassa tarkoitetuista puutteista yhdenmukaiste-
tuissa standardeissa, komissio soveltaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012
11 artiklassa sdddettyd menettelyd.

4. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi ja mittauslait-
teen vaatimustenvastaisuuden katsotaan johtuvan 42 artiklan 5 kohdan
b alakohdassa tarkoitetuista puutteista ohjeellisissa asiakirjoissa, komis-
sio soveltaa 16 artiklassa sdddettyd menettelya.

44 artikla

Vaatimustenmukaiset mittauslaitteet, jotka aiheuttavat riskin

1. Jos jasenvaltio havaitsee 42 artiklan 1 kohdan mukaisesti suorit-
tamansa arvioinnin jilkeen, ettd mittauslaite siitd huolimatta, ettd se on
tdman direktiivin mukainen, aiheuttaa riskin, joka liittyy yleisen edun
vuoksi suojeltaviin ndkdkohtiin, sen on vaadittava asianomaista talouden
toimijaa ryhtyméén kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistami-
seksi, ettd asianomainen mittauslaite ei markkinoille saatettaessa endid
aiheuta kyseisté riskié, tai mittauslaitteen poistamiseksi markkinoilta tai
sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestimiseksi jdsenvaltion asetta-
massa kohtuullisessa ajassa, joka on oikeassa suhteessa riskin
luonteeseen.

2.  Talouden toimijan on varmistettava, ettd korjaavat toimenpiteet
toteutetaan kaikkien asianomaisten mittauslaitteiden osalta, jotka talou-
den toimija on asettanut saataville markkinoilla eri puolilla unionia.

3. Jasenvaltion on vélittomasti ilmoitettava asiasta komissiolle ja
muille jdsenvaltioille. Ilmoitukseen on siséllyttdva kaikki saatavilla ole-
vat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen asian-
omaisen mittauslaitteen tunnistamista varten, mittauslaitteen alkuperd ja
toimitusketju, mittauslaitteeseen liittyvén riskin luonne ja toteutettujen
kansallisten toimenpiteiden luonne ja kesto.

4.  Komissio ryhtyy viipymittd kuulemaan jdsenvaltioita ja asian-
omaista talouden toimijaa tai asianomaisia talouden toimijoita ja arvioi
kansalliset toimenpiteet. Komissio tekee tdmén arvioinnin tulosten pe-
rusteella tdytdntdonpanosdddoksin padtoksen siitd, onko kansallinen toi-
menpide oikeutettu, ja ehdottaa tarvittaessa soveltuvia toimenpiteité.

Tamédn kohdan ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitetut tiytdntodnpano-
sdddokset hyvéksytddn 46 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelume-
nettelyd noudattaen.

5. Komissio osoittaa padtoksensi kaikille jasenvaltioille ja antaa sen
vélittdmaésti tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden toimijalle tai asian-
omaisille talouden toimijoille.

45 artikla

Muodollinen vaatimustenvastaisuus

1. Jéasenvaltion on jonkin seuraavista havainnoista tehdessdéin vaadit-
tava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan kyseinen vaatimusten-
vastaisuus, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 42 artiklan soveltamista:

a) CE-merkintd tai tdydentdvd metrologinen merkintd on Kkiinnitetty
asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklan tai timén direktiivin 22 ar-
tiklan vastaisesti;
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b) CE-merkintdd tai tdydentdvdd metrologista merkintdd ei ole
kiinnitetty;

¢) ilmoitetun laitoksen tunnusnumero, jos laitos on mukana tuotannon
tarkastusvaiheessa, on kiinnitetty 22 artiklan vastaisesti tai sitd ei ole
kiinnitetty;

d) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ei ole mittauslaitteen mukana;

e) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu oikein;

f) teknisid asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne eivit ole tdydellisid;

g) 8 artiklan 6 kohdassa tai 10 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot
puuttuvat tai ne ovat virheellisid tai epétiydellisid;

h) mitd tahansa muuta 8§ artiklassa tai 10 artiklassa saddettyéd hallinnol-
lista vaatimusta ei ole tdytetty.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asian-
omaisen jasenvaltion on ryhdyttdvéd kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin
mittauslaitteen markkinoilla saataville asettamisen rajoittamiseksi tai
kieltdmiseksi tai sen varmistamiseksi, ettd sitd koskeva palautusmenet-
tely jdrjestetddn tai se poistetaan markkinoilta.

6 LUKU

KOMITEA JA DELEGOIDUT SAADOKSET

46 artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa mittauslaitteita kasittelevd komitea. Tdma ko-
mitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU)
N:o 182/2011 4 artiklaa.

3. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU)
N:o 182/2011 5 artiklaa.

4.  Kun komitean lausunto on middrd hankkia kirjallista menettelyd
noudattaen, timd menettely pditetddn tuloksettomana, jos komitean pu-
heenjohtaja lausunnon antamiselle asetetussa méérdajassa niin paétta tai
komitean jdsenten yksinkertainen enemmistd sitd pyytaa.

5. Komissio kuulee komiteaa kaikissa asioissa, joista on kuultava
alakohtaisia asiantuntijoita asetuksen (EU) N:o 1025/2012 tai minka
tahansa muun unionin sddddksen nojalla.

Komitea voi myos tarkastella kaikkia muita tdmén direktiivin sovelta-
mista koskevia asioita, jotka sen puheenjohtaja tai jdsenvaltion edustaja
voi saattaa sen késiteltdviksi komitean tydjarjestyksen mukaisesti.
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47 artikla

Muutokset liitteisiin

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 48 artiklan mu-
kaisesti laitekohtaisten liitteiden mukauttamiseksi seuraavilta osin:

a) suurimmat sallitut virheet ja tarkkuusluokat;

b) nimelliskéyttdolosuhteet;

¢) kriittiset muutosarvot;

d) hairist.

48 artikla

Siirretyn sdidosvallan kiyttiminen

1.  Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdéddoksid koskevat
téssd artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle 18 pdivistd huhtikuuta 2014 viiden vuoden
ajaksi 47 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sddadoksid. Komis-
sio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yh-
deksdn kuukautta ennen tdméin 5 vuoden kauden pdittymistd. Sa4dos-
vallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi,
jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta téllaista jatkamista
viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden paittymista.

3.  Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa
47 artiklassa tarkoitetun sddddsvallan siirron. Peruuttamispéatokselld lo-
petetaan tuossa padtdksessd mainittu sddddsvallan siirto. Peruuttaminen
tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivénd, jona sitd koskeva pddtos
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myo-
hempénd, kyseisessd padtoksessd mainittuna pdivénd. Peruuttamispditos
ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdidosten pétevyyteen.

4.  Heti kun komissio on antanut delegoidun sdéidoksen, komissio
antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

5. Edelld olevan 47 artiklan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee
voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kah-
den kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sddd0s on annettu
tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa
sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
madrdajan paidttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivdt vastusta
sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd médrdaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.
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7 LUKU
SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET

49 artikla

Seuraamukset

Jésenvaltioiden on sdddettdvd seuraamuksista, joita sovelletaan talouden
toimijoiden rikkoessa tdmén direktiivin nojalla annettuja kansallisia
sddnnoksid, ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet, jotta varmis-
tetaan ndiden seuraamusten tdytdntoonpanon valvonta. Seuraamuksiin
voi sisdltyd vakavia rikkomistapauksia koskevia rikosoikeudellisia
seuraamuksia.

Sdddettyjen seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia.

50 artikla

Siirtymisiinnokset

1. Jasenvaltiot eivét saa estdd sellaisten mittauslaitteiden asettamista
saataville markkinoilla ja/tai kdyttoonottamista, jotka kuuluvat direktii-
vin 2004/22/EY soveltamisalaan ja ovat kyseisen direktiivin mukaisia ja
jotka on saatettu markkinoille ennen 20 pdivad huhtikuuta 2016.

Direktiivin 2004/22/EY nojalla mydnnetyt todistukset ovat voimassa
tdméan direktiivin nojalla.

2. Direktiivin 2004/22/EY 23 artiklan vaikutus jatkuu 30 pdivddn
lokakuuta 2016.

51 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsdidantoa

1. Jésenvaltioiden on hyvéksyttivd ja julkaistava 4 artiklan 5-22
kohdan, 8-11 artiklan, 13, 14, 19 ja 21 artiklan, 22 artiklan 1, 3, 5 ja
6 kohdan, 23-45 artiklan, 49 artiklan ja 50 artiklan sekd liitteen II
noudattamisen edellyttdmét lait, asetukset ja hallinnolliset mééraykset
viimeistddn 19 pdivdnd huhtikuuta 2016. Niiden on viipymattd toimitet-
tava ndmd sddnnokset kirjallisina komissiolle.

Niiden on sovellettava niitd sddnnoksid 20 pdivastd huhtikuuta 2016.

Niissé jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direktii-
viin tai niihin on liitettdvé tdllainen viittaus, kun ne julkaistaan viralli-
sesti. Niissd on myds mainittava, ettd voimassa olevissa laeissa, asetuk-
sissa ja hallinnollisissa maardyksissd olevat viittaukset tdlld direktiivilld
kumottuun direktiiviin on katsottava viittauksiksi tdhan direktiiviin. Ja-
senvaltioiden on sédddettdva siitd, miten viittaukset ja maininta tehddén.
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2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd sddnnellyistd ky-
symyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddnndkset kirjallisina
komissiolle.

52 artikla

Kumoaminen

Rajoittamatta 50 artiklan soveltamista kumotaan 20 pdivdstd huhtikuuta
2016 direktiivi 2004/22/EY, sellaisena kuin se on muutettuna liitteessa
XIV olevassa A osassa mainituilla sdddoksilld, sanotun kuitenkaan vai-
kuttamatta jdsenvaltioiden velvollisuuteen noudattaa liitteessd XIV ole-
vassa B osassa olevia méaidrdaikoja, joiden kuluessa niiden on saatettava
siind mainitut direktiivit osaksi kansallista lainsdddéntdd, ja tuossa
osassa mainittuja soveltamispdivia.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tdhdn direktii-
viin liitteessd XV olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

53 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivdnd sen
jélkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sen 1, 2 ja 3 artiklaa, 4 artiklan 1-4 kohtaa, 5, 6 ja 7 artiklaa, 15-18 ar-
tiklaa, 20 artiklaa, 22 artiklan 2 ja 4 kohtaa sekd liitteitd I ja ITI-XII
sovelletaan 20 paivdstd huhtikuuta 2016.

54 artikla

Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.



201410032 — FI —27.01.2015 — 001.003 — 41

LITE 1

OLENNAISET VAATIMUKSET

Mittauslaitteen on tarjottava hyvd metrologinen suoja, jotta kaikki asianomaiset
osapuolet voivat luottaa mittaustulokseen. Lisdksi mittauslaitteen suunnittelun ja
valmistuksen on oltava mittaustekniikan ja mittaustietojen suojan suhteen
korkealaatuista.

Jéljempénd on esitetty olennaiset vaatimukset, jotka mittauslaitteiden on tdytettd-
vi; niitd tdydennetddn tarvittaessa liitteissd I1I-XII esitetyilld tiettyd mittauslaitetta
koskevilla erityisvaatimuksilla, joissa annetaan yksityiskohtaisempia tietoja
erdistd yleisvaatimusten nakokohdista.

Olennaisten vaatimusten tayttdmiseksi omaksuttavissa ratkaisuissa on otettava
huomioon laitteen kéayttotarkoitus sekd sen mahdollinen ennakoitavissa oleva

vaarinkaytto.

MAARITELMAT

Mittaussuure Mittaussuure tarkoittaa tiettyd suuretta, jota mitataan.

Vaikutussuure Vaikutussuure tarkoittaa suuretta, joka ei ole mittaussuure
mutta joka vaikuttaa mittaustulokseen.

Nimelliset ~ kdytto- | Nimelliset kayttoedellytykset tarkoittavat mittaussuureen

edellytykset ja vaikutussuureen arvoja, jotka muodostavat laitteen ta-
vanomaiset kayttoolosuhteet.

Hairié Vaikutussuure, jonka arvo on asianmukaisessa vaatimuk-
sessa madritettyjen rajojen sisdlld mutta mittauslaitteelle
madritettyjen nimellisten kdyttdedellytysten ulkopuolella.
Vaikutussuure on hiirid, jos kyseisen vaikutussuureen ni-
mellisid kdyttoedellytyksid ei ole médritetty.

Kriittinen — muutos- | Kriittinen muutosarvo on arvo, jossa mittaustuloksen

arvo muutosta pidetddn epétoivottavana.

Kiintomitta Kiintomitta on laite, jolla voidaan sen kdyton aikana mi-

tata yksi tai useampia tietyn suureen kiinteitd arvoja.

Yleinen kauppa

Myyntitoiminta on yleistd kauppaa, jos:

— mittaustulos toimii perustana maksettavalle hinnalle;
ja
— vihintddn yksi osapuolista kaupassa, johon mittaus

liittyy, on kuluttaja tai muu osapuoli, joka tarvitsee
samantasoista suojelua; ja

— kaikki kaupan osapuolet hyviksyvit mittaustuloksen
samaan aikaan samassa paikassa.

IImastolliset kaytto-

Ilmastolliset kdyttoympéristot ovat olosuhteita, joissa mit-

ympaéristot tauslaitteita saadaan kéyttdd. Jasenvaltioiden vilisten il-
mastoerojen huomioon ottamiseksi on maéritelty erilaisia
lampdatilarajoja.

Laitos Laitoksella tarkoitetaan sdhkod, kaasua, lampdenergiaa tai

vettd kulutukseen toimittavaa laitosta.
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OLENNAISET VAATIMUKSET

1.
1.1

1.2

1.3

Sallitut virheet

Nimellisten kayttoedellytysten mukaisissa olosuhteissa ja hairiottomassi
tilassa mittausvirhe ei saa ylittdd suurinta sallittua virhearvoa, joka on
madritetty laitetta koskevissa asianmukaisissa erityisvaatimuksissa.

Ellei laitekohtaisissa liitteissé toisin mainita, suurin sallittu virhe on ilmoi-
tettu kaksipuolisena poikkeamana oikeasta mittausarvosta.

Nimellisten kdyttdedellytysten mukaisissa olosuhteissa ja hiiriotilanteessa
laitteeseen sovelletaan toimintavaatimuksia, jotka on maédritetty laitetta
koskevissa asianmukaisissa erityisvaatimuksissa.

Jos laite on tarkoitettu kaytettdvaksi pysyvdssd ja jatkuvassa sdhkomag-
neettisessa kentésséd, amplitudimoduloitua sahkomagneettista séteilykenttda
koskevan testin aikana sallitun suorituskyvyn on oltava suurimman sallitun
virheen rajoissa.

Valmistajan on maériteltdvé ne ilmastolliset, mekaaniset ja sdéhkomagneet-
tiset ymparistot, joissa laite on tarkoitettu kaytettdvéksi, energiansyotto ja
muut vaikutussuureet, jotka todenndkoisesti vaikuttavat sen tarkkuuteen
ottaen huomioon vaatimukset, jotka on méiritetty asianomaisissa laitekoh-
taisissa liitteissa.

Ilmastolliset kdyttoympéristot

Valmistajan on madriteltdvéd ylin lampdtila ja alin 1dmpotila taulukossa 1
olevista arvoista, ellei liitteissd III-XII toisin maéritd ja ilmoitettava, onko
laite suunniteltu tiivistyvdén vai ei-tiivistyvddn kosteuteen ja onko laitteen
suunniteltu paikka avoin vai suljettu.

Taulukko 1
Léampdtilat
Ylin lampdotila 30 °C 40 °C 55 °C 70 °C
Alin ldmpétila 5°C -10°C | -25°C - 40 °C

1.3.2 a) Mekaaniset ympéristot jaetaan luokkiin M1-M3 seuraavasti:

M1 Taméd luokka koskee laitteita, joita kéytetddn tiloissa,
joissa esiintyy heikkoa térindd ja iskuja, kuten kevyisiin
tukirakenteisiin kiinnitettyihin mittauslaitteisiin kohdistuva
heikko tdrinéd ja iskut, jotka vilittyvit paikallisilta rajéh-
dystyomailta tai paalutustoistd, paiskautuvista ovista jne.

M2 Taméd luokka koskee laitteita, joita kéytetddn tiloissa,
joissa esiintyy merkittdvésti tai runsaasti tarinda ja iskuja,
jotka vilittyvit esim. ldhelld sijaitsevista koneista ja ohi-
kulkevista ajoneuvoista tai vieressa kaytettdvistd raskaista
koneista, kuljetinhihnoista jne.

M3 Taméd luokka koskee laitteita, joita kéytetddn tiloissa,
joissa esiintyy runsaasti tai erittdin runsaasti tirindd tai
iskuja, kuten suoraan koneisiin, kuljetinhihnoihin jne.
asennettuihin mittauslaitteisiin kohdistuva tarind ja iskut.
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133

1.4

b) Seuraavat vaikutussuureet on otettava huomioon mekaanisten ympéris-
tojen osalta:

— térind;

— mekaaninen isku.

a) Sdhkomagneettiset kdyttoympéristot jaetaan luokkiin E1, E2, ja E3
seuraavasti, ellei asianmukaisista laitekohtaisista liitteistd muuta johdu:

El Taméd luokka koskee laitteita, joita kaytetddan tiloissa,
joissa sidhkomagneettiset hdiriét vastaavat asuinympéris-
tossa, liiketiloissa ja kevyen teollisuuden tiloissa todenna-
koisesti esiintyvid hdirioita.

E2 Tamé luokka koskee laitteita, joita kaytetdan tiloissa,
joissa sdhkomagneettiset hiiriot vastaavat muissa teolli-
suuden tiloissa todenndkoéisesti esiintyvid hairioita.

E3 Tamé luokka koskee laitteita, joiden virtaldhteend toimii
ajoneuvon akku. Kyseisten laitteiden on taytettdva E2-luo-
kan vaatimukset ja seuraavat lisdvaatimukset:

— polttomoottorien starttimoottoripiirin aktivoimisesta ai-
heutuva syottovirran jénnitteen lasku,

— nopeat muutosilmidt (transientit), jotka johtuvat tyh-
jentyneen akun irtikytkennéstd moottorin ollessa kdyn-
nissé.

b) Seuraavat vaikutussuureet on otettava huomioon sidhkdmagneettisten
ympdéristdjen osalta:

— jénnitekatkokset;

— lyhyet jdnnitteen alenemat;

— jénnitehuiput syotto- ja/tai signaalilinjoissa;

— staattiset purkaukset;

— radiotaajuiset séhkomagneettiset kentét;

— johdetut radiotaajuiset sdahkomagneettiset kentdt syottdo- ja/tai
signaalilinjoissa;

— ylijanniteaallot syotto- ja/tai signaalilinjoissa.

Muut tarvittaessa huomioon otettavat vaikutussuureet:

— jéannitteen vaihtelu;

— verkkotaajuuden vaihtelu;

— verkkotaajuuden magneettikentét;

— kaikki muut laitteen tarkkuuteen todennédkoisesti merkittdvasti vaikut-
tavat suureet.

Tésséd direktiivisséd tarkoitettuja testejd suoritettaessa sovelletaan seuraavia
kohtia:
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1.4.1

1.4.2

Perussddnndt testausta varten ja virheiden méadritta-
miseksi

1.1 ja 1.2 kohdassa eritellyt olennaiset vaatimukset on tarkastettava kunkin
asiaankuuluvan vaikutussuureen osalta. Jollei asianomaisessa laitekohtai-
sessa liitteessd toisin mainita, nditd olennaisia vaatimuksia sovelletaan
silloin, kun jokaista vaikutussuuretta sovelletaan, ja sen vaikutusta arvioi-
daan erikseen ja kaikki muut vaikutussuureet pidetddn suhteellisen vaki-
oina viitearvoissaan.

Metrologisia testejd suoritetaan joko vaikutussuureen soveltamisen aikana
tai sen jélkeen riippuen siitd, kummat olosuhteet vastaavat mittauslaitteen
normaalia toimintatilaa silloin, kun kyseinen vaikutussuure todennikdisesti
esiintyy.

Ympdrdivdn ilman kosteus

a) Sen ilmastollisen kédyttoympériston mukaan, missa laite on tarkoitettu
kéytettavaksi, saattaa olla tarkoituksenmukaista suorittaa joko tasaisen
kostean 1ammon (ei-tiivistyva) tai jaksottaisen kostean lammon (tiivis-
tyva) testi.

b) Jaksottaisen kostean ldmmdn testid sovelletaan silloin, kun tiivistymi-
nen on huomattavaa tai kun héyryn tunkeutuminen lisdéntyy hengityk-
sen vuoksi. Olosuhteissa, joissa ei-tiivistyvd kosteus on tarked tekija,
voidaan soveltaa tasaisen kostean ldmmon testid.

Uusittavuus

» C1 Kun samaa mittaussuuretta mitataan eri paikoissa tai siti mittaavat
eri kéyttdjat muiden olosuhteiden pysyessd samoina, saatujen perdkkaisten
tulosten on oltava yhtdpitdvid. <« Saatujen mittaustulosten erojen on ol-
tava pienid suurimpaan sallittuun virheeseen verrattuna.

Toistettavuus

»C1 Kun samaa mittaussuuretta mitataan samoissa mittausolosuhteissa,
saatujen perdkkdisten tulosten on oltava yhtdpitivid. <« Saatujen mittaus-
tulosten erojen on oltava pienid suurimpaan sallittuun virheeseen
verrattuna.

Erottelukynnys ja herkkyys

Mittauslaitteen on oltava riittdvan herkkd ja sen erottelukynnyksen riitta-
véan alhainen tarkoitettua mittaustehtdvad varten.

Kestivyys

Mittauslaite on suunniteltava siten, ettd sen metrologiset ominaisuudet
sdilyvit riittdvin vakaina valmistajan arvioiman ajan edellyttden, ettd laite
on asianmukaisesti asennettu ja huollettu ja sitd kéytetddn valmistajan
ohjeiden mukaisesti niissd kdyttGymparistoissd, joihin se on tarkoitettu.

Luotettavuus

Mittauslaite on suunniteltava siten, ettd vahennetdén niin paljon kuin mah-
dollista sellaisen virheen vaikutusta, joka johtaisi mittaustuloksen epétark-
kuuteen, paitsi jos sellaisen virheen olemassaolo on ilmeistd.

Soveltuvuus

Mittauslaitteella ei saa olla ominaisuuksia, jotka helpottaisivat sen vilpil-
listd kayttod, samalla kun tahattoman védrinkdyton mahdollisuuden on
oltava mahdollisimman pieni.
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7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

8.2

8.3

8.4

8.5

Mittauslaitteen on sovelluttava sille suunniteltuun kéytttarkoitukseen ot-
taen huomioon kédytdnnén tydskentelyolosuhteet, eikd se saa asettaa kdyt-
tajélle kohtuuttomia vaatimuksia oikean mittaustuloksen saamiseksi.

» C1 Miiritellyn alueen ulkopuolella olevaa virtausta tai virtaa mittaavan
kulutusmittauslaitteen virheet eivit saa olla kohtuuttomasti toista osapuolta
suosivia. <«

Kun mittauslaite on suunniteltu vakiona pysyvien mittaussuureen arvojen
mittaamiseen, mittaussuureen arvon pienet heilahtelut eivit saa vaikuttaa
laitteeseen, tai laitteen on korjattava tilanne asianmukaisesti.

Mittauslaitteen on oltava tukevatekoinen ja sen valmistusmateriaalien on
sovelluttava suunniteltuihin kaytt6olosuhteisiin.

Mittauslaitteen on oltava siten suunniteltu, ettd mittaukset voidaan tarkas-
taa sen jdlkeen, kun laite on saatettu markkinoille ja otettu kéyttoon.
Laitteessa on oltava tarvittaessa mukana erityisid vélineitd tai ohjelmistoja,
jotka mahdollistavat tarkastamisen. Testausmenettelyt on kuvattava kaytto-
ohjeissa.

Kun mittauslaitteeseen liittyy muita kuin mittauksen kannalta valttimétto-
mid toimintoja suorittavia ohjelmistoja, on metrologisten ominaisuuksien
kannalta vilttdméttomén ohjelmiston oltava tunnistettavissa eivitkd muut
laitteeseen liittyvét ohjelmistot saa liiallisesti vaikuttaa siihen.

Suojaus tietojen turmeltumista vastaan

Mittauslaitteen metrologisiin ominaisuuksiin ei saa liiallisesti vaikuttaa
toisen laitteen liittdminen siihen eikd kytketyn laitteen mikd&n ominaisuus
eikd mikédn etilaite, joka on yhteydessd mittauslaitteeseen.

Metrologisten ominaisuuksien kannalta tirked laitekomponentti on suun-
niteltava siten, ettd se voidaan suojata. Suunniteltujen turvatoimien on
rekisteroitdva vaarinkaytto.

Metrologisten ominaisuuksien kannalta tirked ohjelmisto on voitava tun-
nistaa sellaiseksi ja sen on oltava suojattu.

Ohjelmisto on voitava vaivatta tunnistaa mittauslaitteen avulla.

Viirinkdytostd kertovien todisteiden on oltava kaytettdvissd kohtuullisen
ajan.

Tallennetut tai ldhetetyt mittaustiedot, metrologisten ominaisuuksien kan-
nalta tarkedt ohjelmistot ja metrologisesti tirkedt parametrit on suojattava
asianmukaisesti niiden tahattoman tai tahallisen turmeltumisen ehkdisemi-
seksi.

Kulutusta mittaavissa mittauslaitteissa niiden nayttojen, jotka ilmoittavat
toimitetun kokonaisméardn, jonka perusteella maksu osittain tai kokonaan
mairdytyy, tai joiden pohjalta kyseinen toimitettu kokonaisméadrd on joh-
dettavissa, nollaaminen ei saa olla mahdollista kdyton aikana.

Laitteessa tai sen mukana olevat tiedot

Mittauslaitteessa on oltava seuraavat merkinnét:

a) valmistajan nimi, rekisterdity tuotenimi tai rekisterdity tavaramerkki,
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9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

10.
10.1

b) tiedot laitteen tarkkuudesta

sekd tarvittaessa

c¢) asiaankuuluvat kayttoedellytyksid koskevat tiedot,
d) mittauskapasiteetti,

e) mittausalue,

f) tunnistemerkintd,

g) EU-tyyppitarkastustodistuksen tai suunnittelua koskevan EU-tarkastus-
todistuksen numero,

h) tiedot siitd, ovatko metrologisia tuloksia mittaavat tiydentédvit laitteet
tamédn direktiivin metrologista valvontaa koskevien sddnndsten
mukaisia.

Jos mittauslaite on niin pieni tai herkkérakenteinen, ettei siihen voida
kiinnittdd tarvittavia tietoja, laitteen pakkauksessa, jos sellainen on olemas-
sa, ja timdn direktiivin sddnnoksissd vaaditun mukaisesti laitteen mukana
seuraavissa asiakirjoissa on oltava asianmukaiset merkinnt.

Mittauslaitteen mukana on seurattava tiedot laitteen toiminnasta, ellei se
ole mittauslaitteen yksinkertaisuuden vuoksi tarpeetonta. Tietojen on ol-
tava helppotajuiset, ja niihin on sisdllyttdva tarpeen mukaan:

a) nimelliset kayttoedellytykset,
b) mekaaniset ja sihkOmagneettiset kdyttoympéristdluokat,

c¢) ylin ja alin lampétila, onko tiivistyminen mahdollista vai ei, avoin vai
suljettu paikka,

d) ohjeet asennusta, huoltoa, korjauksia ja sallittuja sddtdjd varten,

e) ohjeet asianmukaista kayttod varten ja mahdolliset kéyttod koskevat
erityisvaatimukset,

f) liitdntojen, osalaitteistojen tai mittauslaitteiden yhteensopivuutta koske-
vat edellytykset.

Samassa paikassa tai kulutusmittauksissa kaytettdvit identtisten mittaus-
laitteiden ryhmaét eivit vilttdmattd vaadi erillisid kdyttoohjeita.

Ellei laitekohtaisessa erityisliitteesséd toisin méadritetd, mitatun arvon askel-
arvon on oltava muodossa 1 x 10", 2 x 10" tai 5 x 10", jossa n on mika
tahansa kokonaisluku tai nolla. »C1 Mittayksikkd tai sen tunnus esite-
tadn lukuarvon vieressd. <«

Kiintomitta on merkittdva nimellisarvolla tai asteikolla, joiden yhteydessa
mainitaan mittayksikko.

Kaytettyjen mittayksikoiden ja niiden tunnusten on oltava mittayksikdité ja
niiden tunnuksia koskevan unionin lainsdadénnon mukaisia.

Kaikkien vaatimusten edellyttdimien tunnusten ja merkintéjen on oltava
selkeitd, pysyvid, yksiselitteisid ja siirtimattomia.

Tuloksen niyttiminen

Tuloksen ndyttiminen tapahtuu joko néyt6lld tai pysyvénd tulosteena.
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10.2

10.3

10.4

10.5

11.

Tulosndyttdmédn on oltava selked ja yksiselitteinen ja siihen on liityttdvi
sellaisia tunnuksia ja merkintdjé, joista kayttdjalle kdy ilmi tuloksen mer-
kityksellisyys. Néytetyn tuloksen on oltava helposti luettavissa kiyttoedel-
lytysten mukaisissa olosuhteissa. Muita lukemia voidaan nayttdd edellyt-
tden, ettei niitd voida sekoittaa metrologisesti ohjattuihin lukemiin.

Jos tulokset tulostetaan, tulosteiden tai tallenteiden on oltava helppolukui-
sia ja pysyvid.

Yleisessd kaupassa kaytettdvd mittauslaite on suunniteltava siten, ettd se
néyttdd mittaustuloksen kaupan molemmille osapuolille, kun laite on asen-
nettu ohjeiden mukaisesti. »C1 Yleisessd kaupassa ratkaisevan tirkeddn
kuittiin on siséllyttdvd asianmukaiset rajoittavat tiedot, kun se toimitetaan
kuluttajalle sellaisen apulaitteen avulla, joka ei ole tdmén direktiivin asian-
omaisten vaatimusten mukainen. <

» C1 Kulutusmittauksiin tarkoitetun mittauslaitteen on oltava varustettu
kuluttajan helposti ja ilman tyokaluja ndhtavissd olevalla metrologisesti
valvotulla néyt6lld riippumatta siitd, <« voidaanko mittaustietoja lukea
kauko-ohjatusti. Néytossd oleva lukema on mittaustulos, jonka perusteella
mairitetdin maksettava hinta.

Tiedon jatkokisittely kaupan péittimiseksi

Muun kuin kulutusmittauslaitteena kdytettavan mittauslaitteen on tallennet-
tava pysyvésti mittaustulos sekéd kyseisen kaupan yksildintiin liittyvét tie-
dot, kun

a) mittaus ei ole toistettavissa, ja

b) mittauslaite on tavallisesti tarkoitettu kaytettédvéksi toisen osapuolen
poissa ollessa.

Lisdksi mittauksen paétyttyd on pyydettiessa voitava esittdd pysyva todiste
mittaustuloksesta ja kaupan yksilointiin liittyvista tiedoista.

Vaatimustenmukaisuuden arviointi

Mittauslaitteen on oltava siten suunniteltu, ettd voidaan helposti arvioida,
onko se tdmén direktiivin asianomaisten vaatimusten mukainen.
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LITE I

MODUULI A: SISAINEN TUOTANNONVALVONTA

1.

4.2

Sisdinen tuotannonvalvonta on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely,
jossa valmistaja tayttdd 2, 3 ja 4 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmis-
taa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset mittauslaitteet tayt-
tavét nithin sovellettavat tdmén direktiivin vaatimukset.

Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava 18 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat. Asiakir-
jojen perusteella on voitava arvioida, onko laite asiaa koskevien vaatimusten
mukainen, ja niihin on sisdllytettdvd asianmukainen analyysi ja arviointi
riskistd tai riskeistd. Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdvd sovellettavat
vaatimukset, ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus ja toimin-
ta, siind madrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta.

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, ettd valmistetut
tuotteet ovat 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja niihin sovel-
lettavien tdmén direktiivin vaatimusten mukaisia.

Yhdenmukaisuusmerkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd tdmén direktiivin mukainen CE-merkintd ja
tdydentdvd metrologinen merkintd kaikkiin yksittdisiin mittauslaitteisiin,
jotka tdyttavit tdimén direktiivin sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus lai-
temallia varten ja pidettdvad se yhdessé teknisten asiakirjojen kanssa kansal-
listen viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan mittauslaitteen mark-
kinoille asettamisen jalkeen. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yk-
siloitdvd laite, jota varten se on laadittu.

Jéljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndsté toimitettava
asiasta vastaaville viranomaisille.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava
jaljennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta. Tdémén vaatimuksen voi-
daan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystd pikemminkin
kuin yksittdisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri mdard laitteita toimi-
tetaan yksittdiselle kayttédjille.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmis-
tajan vastuulla 4 kohdassa tarkoitetut valmistajan velvollisuudet edellyttéen,
ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

MODUULI A2: SISAINEN TUOTANNONVALVONTA JA VALVOTUT LAI-
TETARKASTUKSET SATUNNAISIN VALIAJOIN

1.

Sisdinen tuotannonvalvonta ja valvotut laitetarkastukset satunnaisin véliajoin
on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tayttaa 2, 3,
4 ja 5 kohdassa saddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomai-
sella vastuullaan, ettd kyseiset mittauslaitteet tdyttdvét niihin sovellettavat
tdmén direktiivin vaatimukset.
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Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava 18 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat. Asiakir-
jojen perusteella on voitava arvioida, onko laite asiaankuuluvien vaatimusten
mukainen, ja nithin on sisdllyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi ris-
kistd tai riskeistd. Teknisissd asiakirjoissa on tidsmennettdvd sovellettavat
vaatimukset, ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus ja toimin-
ta, siind madrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta.

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, ettd valmistetut
tuotteet ovat 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja niihin sovel-
lettavien tdmén direktiivin vaatimusten mukaisia.

Laitetarkastukset

Valmistajan valinnan mukaan joko akkreditoidun sisdisen laitoksen tai val-
mistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdva tai teetettivé laitetarkas-
tukset madrittdminsd satunnaisin véliajoin laitteen sisdisen tarkastuksen laa-
dun tarkistamiseksi ottaen huomioon muun muassa laitteiden teknisen mo-
nimutkaisuuden ja tuotannon maééran. Laitoksen paikan pddlld ennen mitta-
uslaitteen markkinoille saattamista ottamat riittavat niytteet lopullisista mit-
tauslaitteista on tutkittava ja niille on tehtdvd yhdenmukaistettujen standar-
dien ja/tai ohjeellisten asiakirjojen asiaankuuluvissa osissa ja/tai muissa asi-
aankuuluvissa teknisissd eritelmissd madritellyt vastaavat testit sen varmis-
tamiseksi, ettd laitteet ovat tdmén direktiivin asian kannalta merkityksellisten
vaatimusten mukaisia. ®»C1 Jos asianmukaisia yhdenmukaistettuja standar-
deja tai ohjeellisia asiakirjoja ei ole, kyseisen akkreditoidun sisdisen toimie-
limen tai ilmoitetun laitoksen on pédtettdvd toteutettavista tarkoituksenmu-
kaisista testeistd. <

Akkreditoidun sisdisen laitoksen tai ilmoitetun laitoksen on toteutettava asi-
anmukaiset toimenpiteet niissd tapauksissa, joissa merkityksellinen osa néyt-
teeseen sisdltyvistd laitteista ei vastaa hyviksyttdvaad laatutasoa.

Jos testit suorittaa ilmoitettu laitos, valmistajan on ilmoitetun laitoksen vas-
tuulla kiinnitettdvd ilmoitetun laitoksen tunnusnumero valmistusprosessin
aikana.

Yhdenmukaisuusmerkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja tdssd direktiivissd sdddetty tay-
dentdvd metrologinen merkintd tdmén direktiivin edellyttimélld tavalla jo-
kaiseen yksittdiseen mittauslaitteeseen, joka tdyttdd taméan direktiivin sovel-
lettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus lai-
temallille ja pidettivd se yhdessd teknisten asiakirjojen kanssa kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite on
saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloi-
tdvd laite, jota varten se on laadittu.

Jéljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndsté toimitettava
asiasta vastaaville viranomaisille.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava
jdljennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta. Tdmén vaatimuksen voi-
daan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystd pikemminkin
kuin yksittdisié laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri mééré laitteita toimi-
tetaan yksittdiselle kayttéjalle.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmis-
tajan vastuulla 5 kohdassa tarkoitetut valmistajan velvollisuudet edellyttden,
ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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MODUULI B: EU-TYYPPITARKASTUS

1.

4.1

EU-tyyppitarkastus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa,
jossa ilmoitettu laitos tutkii laitteen teknisen suunnittelun »C1 sekd var-
mistaa ja vahvistaa, ettd laitteen tekninen suunnittelu tayttaa siihen sovellet-
tavat tdmén direktiivin vaatimukset. <«

EU-tyyppitarkastus voidaan toteuttaa yhdelld seuraavista tavoista:

a) aiottua tuotantoa edustavan valmiin mittauslaitteen ndytteen tarkastus
(tuotantotyyppi),

b) laitteen teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arviointi 3 kohdassa tar-
koitettujen teknisten asiakirjojen ja niitd tukevan aineiston tarkastelun
perusteella seké laitteen yhden tai useamman kriittisen osan aiottua tuo-
tantoa edustavien ndytteiden tarkastus (tuotantotyypin ja suunnittelutyy-
pin yhdistelma),

c¢) laitteen teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arviointi 3 kohdassa tar-
koitettujen teknisten asiakirjojen ja niitd tukevan aineiston tarkastelun
perusteella ilman néytteiden tutkimista (suunnittelutyyppi).

Ilmoitettu laitos padttdd asianmukaisesta tarkastustavasta ja vaadituista néyt-
teista.

Valmistaja tekee EU-tyyppitarkastusta koskevan hakemuksen yhdelle valit-
semalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

a) valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos
tdmé tekee hakemuksen,

b) kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoi-
tetulle laitokselle,

c) 18 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat. Teknisten asiakirjojen perus-
teella on voitava arvioida, onko laite tidméan direktiivin sovellettavien
vaatimusten mukainen, ja niihin on siséllyttivd asianmukainen analyysi
ja arviointi riskeistd. Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettédvéd sovellet-
tavat vaatimukset, ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus
ja toiminta, siind maérin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta.

Lisdksi hakemuksessa on oltava soveltuvin osin:

d) aiottua tuotantoa edustavat ndytteet. [lmoitettu laitos voi pyytdd lisdndyt-
teitd, jos ne ovat tarpeen testausohjelman suorittamiseksi,

teknisen suunnitteluratkaisun asianmukaisuutta tukeva aineisto. Téssd ai-
neistossa on mainittava kaikki asiakirjat, joita on kéytetty, erityisesti jos
asiaa koskevia yhdenmukaistettuja standardeja ja/tai ohjeellisia asiakirjoja
ei ole noudatettu kaikilta osin. Aineistoon on siséllytettiva tarvittaessa
niiden testien tulokset, jotka valmistaja on tehnyt asianmukaisessa labo-
ratoriossaan muiden asiaankuuluvien teknisten eritelmien mukaisesti tai
jotka on teetetty valmistajan puolesta ja tdmén vastuulla jossain toisessa
testilaboratoriossa.

c

~

Ilmoitetun laitoksen on:

laitteen osalta:

tutkittava tekniset asiakirjat ja niitd tukeva aineisto laitteen teknisen suun-
nittelun asianmukaisuuden arvioimiseksi;

ndytteen tai ndytteiden osalta:
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4.2

43

44

4.5

4.6

varmennettava, ettd ndyte tai ndytteet on valmistettu teknisten asiakirjojen
mukaisesti, sekd yksilditdvd ne osat, jotka on suunniteltu asiaa koskevien
yhdenmukaistettujen standardien ja/tai ohjeellisten asiakirjojen sovellettavien
sddnndsten mukaisesti, samoin kuin osat, jotka on suunniteltu muiden asi-
aankuuluvien teknisten eritelmien mukaisesti;

tehtdva tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi,
ettd kun valmistaja on paittanyt soveltaa asiaankuuluvissa yhdenmukaiste-
tuissa standardeissa ja ohjeellisissa asiakirjoissa annettuja ratkaisuja, niitd on
sovellettu oikein;

tehtévé tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi,
tayttdvitko valmistajan soveltamat ratkaisut, joissa sovelletaan muita asiaan-
kuuluvia teknisid eritelmid, timén direktiivin vastaavat olennaiset vaatimuk-
set silloin, kun asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai
ohjeellisissa asiakirjoissa esitettyjd ratkaisuja ei ole sovellettu;

sovittava valmistajan kanssa paikka, jossa tarkastukset ja testit tehdéan.

Mittauslaitteen muiden osien osalta:

tutkittava tekniset asiakirjat ja niitd tukeva aineisto mittauslaitteen muiden
osien teknisen suunnittelun riittdvyyden arvioimiseksi,

Ilmoitetun laitoksen on laadittava arviointiraportti, johon kirjataan 4 kohdan
mukaisesti toteutetut toimet ja niiden tulokset. Ilmoitettu laitos voi julkistaa
tdmén raportin sisdllon joko kokonaan tai osittain ainoastaan valmistajan
suostumuksella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta sen velvoitteita ilmoittami-
sesta vastaavia viranomaisia kohtaan.

Jos tyyppi tdyttdd tdmén direktiivin vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on
annettava EU-tyyppitarkastustodistus valmistajalle. Téssd todistuksessa on
oltava valmistajan nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt paitelmat, (mahdol-
liset) todistuksen voimassaoloa koskevat edellytykset ja hyvéksytyn tyypin
tunnistamiseen tarvittavat tiedot. EU-tyyppitarkastustodistukseen voidaan liit-
tdd yksi tai useampia liitteita.

EU-tyyppitarkastustodistuksessa ja sen liitteissd on oltava kaikki asiaankuu-
luvat tiedot, jotta voidaan arvioida, ovatko valmistetut mittauslaitteet tarkas-
tetun tyypin mukaisia, ja jotta kdyton aikainen valvonta on mahdollista.
Erityisesti jotta voitaisiin tarkistaa, ovatko valmistetut laitteet tarkastetun tyy-
pin mukaisia niiden metrologisen suorituskyvyn uusittavuuden osalta, kun
niitd mukautetaan asianmukaisesti asiaankuuluvia keinoja kayttden, todistuk-
sen on siséllettdva:

— laitetyypin metrologiset ominaisuudet,

— laitteiden luotettavuuden varmistamisen edellyttimét toimenpiteet (sine-
tointi, tiedot ohjelmistoista, jne.),

— tiedot muista tekijoistd, joita edellytetddn laitteiden tunnistamiseksi ja sen
varmistamiseksi, ettd ne ovat ulkonaisesti tyypin vaatimusten mukaisia,

— tarvittaessa erityistiedot valmistettujen laitteiden ominaisuuksien
tarkistamiseksi,

— jos kyseessd ovat osalaitteistot, kaikki tarvittavat tiedot sen varmistami-
seksi, ettd ne sopivat yhteen muiden osalaitteistojen tai mittauslaitteiden
kanssa.

EU-tyyppitarkastustodistus on voimassa kymmenen vuotta sen myontdmis-
pdivistd, ja se voidaan uusia kymmenen vuoden jaksoissa.
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Jos tyyppi ei tiytd tdmén direktiivin sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun
laitoksen on kieltdydyttdvd antamasta EU-tyyppitarkastustodistusta ja ilmoi-
tettava siitd hakijalle seké esitettdva yksityiskohtaiset perustelut todistuksen
epadmiselle.

7. Ilmoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttdvé ajan tasalla yleisesti tun-
nustetussa kehityksen tasossa mahdollisesti tapahtuvista muutoksista, jotka
osoittavat, ettd hyviaksytty tyyppi ei ehkd endd vastaa tdmén direktiivin so-
vellettavia vaatimuksia, ja maédritettdva, edellyttdvitko téllaiset muutokset
lisdtutkimuksia. Jos ndin on, ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava asiasta
valmistajalle.

8. Valmistajan on ilmoitettava EU-tyyppitarkastustodistukseen liittyviéd teknisid
asiakirjoja hallussaan pitdville ilmoitetulle laitokselle kaikista hyvaksyttyyn
tyyppiin tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa siihen, onko mittaus-
laite tdmén direktiivin olennaisten vaatimusten mukainen, tai kyseisen todis-
tuksen voimassaoloa koskeviin edellytyksiin. Téllaiset muutokset vaativat
lisahyvdksynnédn, joka annetaan alkuperdiseen EU-tyyppitarkastustodistuk-
seen tehtdvéin lisdiyksen muodossa.

9. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omalle ilmoittamisesta vastaa-
valle viranomaiselleen EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksis-
td, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava saannéllisesti tai
pyynndstd oman ilmoittamisesta vastaavan viranomaisensa saataville luettelo
tillaisista todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka on evitty tai peruutettu
toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Komissio, jidsenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostd saada
jéaljennoksen EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistd. Komis-
sio ja jasenvaltiot voivat pyynnostéd saada jéljennoksen teknisistd asiakirjoista
ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tarkastusten tuloksista.

Ilmoitetun laitoksen on sdilytettédva jaljennds EU-tyyppitarkastustodistukses-
ta, sen liitteistd ja lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista, valmistajan toimit-
tamat asiakirjat mukaan luettuina, kyseisen todistuksen voimassaolon paétty-
miseen saakka.

10. Valmistajan on pidettdva kansallisten viranomaisten saatavilla jiljennos
EU-tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistd ja lisdyksistd sekd teknisistd
asiakirjoista kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun tuote on saatettu
markkinoille.

11. Valmistajan valtuutettu edustaja voi tehdd 3 kohdassa tarkoitetun hakemuk-
sen ja suorittaa 8 ja 10 kohdassa sdddetyt velvoitteet edellyttden, ettd ne on
eritelty toimeksiannossa.

MODUULI C: SISAISEEN TUOTANNONVALVONTAAN PERUSTUVA
TYYPINMUKAISUUS

1. Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tayttdd 2 ja 3
kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset mit-
tauslaitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja
tayttdvit niihin sovellettavat tdimén direktiivin vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, ettd valmistetut
tuotteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyviksytyn tyypin ja
niihin sovellettavien tdmén direktiivin vaatimusten mukaisia.



201410032 — FI —27.01.2015 — 001.003 — 53

3. Yhdenmukaisuusmerkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

3.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen mer-
kintd tdmén direktiivin edellyttdmalld tavalla kuhunkin yksittdiseen laittee-
seen, joka on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja
tayttdd tdmén direktiivin sovellettavat vaatimukset.

3.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kullekin laitemallille ja pidettivd se kansallisten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun laite on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdva laitemalli, jota var-
ten se on laadittu.

Jaljennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava
asiasta vastaaville viranomaisille.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava
jdljennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta. Tdmén vaatimuksen voi-
daan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystd pikemminkin
kuin yksittdisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri médard laitteita toimi-
tetaan yksittdiselle kayttdjille.

4. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmis-
tajan vastuulla 3 kohdassa tarkoitetut valmistajan velvollisuudet edellyttden,
ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

MODUULI C2: SISAISEEN TUOTANNONVALVONTAAN PERUSTUVA
TYYPINMUKAISUUS JA SATUNNAISIN VALIAJOIN SUORITETTAVAT
VALVOTUT LAITETARKASTUKSET

1. Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus ja satunnaisin
viliajoin suoritettavat valvotut tuotetarkastukset on se vaatimustenmukaisuu-
den arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tdyttdd 2, 3 ja 4 kohdassa
sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan,
ettd kyseiset mittauslaitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin mukaisia ja tdyttdvdt niihin sovellettavat tdmén direktiivin
vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, ettd valmistetut
mittauslaitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja niihin
sovellettavien tdmén direktiivin vaatimusten mukaisia.

3. Laitetarkastukset

Valmistajan valinnan mukaan joko akkreditoidun sisdisen laitoksen tai val-
mistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtivi tai teetettdvé laitetarkas-
tukset médrittdminsd satunnaisin véliajoin laitteen sisdisen tarkastuksen laa-
dun tarkistamiseksi ottaen huomioon muun muassa mittauslaitteiden tekni-
sen monimutkaisuuden ja tuotannon méirdn. Akkreditoidun sisdisen laitok-
sen tai ilmoitetun laitoksen paikan pdilld ennen markkinoille saattamista
ottamat riittdvét ndytteet lopullisista mittauslaitteista on tutkittava ja niille
on tehtdvd yhdenmukaistettujen standardien ja/tai ohjeellisten asiakirjojen
asiaankuuluvissa osissa ja/tai muissa asiaankuuluvissa teknisisséd eritelmissé
médritellyt vastaavat testit sen varmistamiseksi, ettd laitteet ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja tdmén direktiivin asian
kannalta merkityksellisten vaatimusten mukaisia.
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Jos niyte ei ole hyviksytyn laatutason mukainen, akkreditoitu sisdinen laitos
tai ilmoitettu laitos ryhtyy asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Sovellettavan niytteenottomenettelyn tarkoituksena on maéarittad, toimiiko
tarkasteltavan laitteen valmistusprosessi hyvéksyttévissd rajoissa siten, ettd
pyritddn varmistamaan laitteen vaatimustenmukaisuus.

Jos testit suorittaa ilmoitettu laitos, valmistajan on ilmoitetun laitoksen vas-
tuulla kiinnitettdvd ilmoitetun laitoksen tunnusnumero valmistusprosessin
aikana.

4. Yhdenmukaisuusmerkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

4.1 Valmistajan on kiinnitettivd CE-merkinti ja tdydentdvd metrologinen mer-
kintad tdmén direktiivin edellyttdmailld tavalla kuhunkin yksittdiseen mittaus-
laitteeseen, joka on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukai-
nen ja tayttdd tdméan direktiivin sovellettavat vaatimukset.

4.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kullekin laitemallille ja pidettivd se kansallisten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun laite on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdva laitemalli, jota var-
ten se on laadittu.

Jéljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosté toimitettava
asiasta vastaaville viranomaisille.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava
jéljennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta. Tdmén vaatimuksen voi-
daan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystd pikemminkin
kuin yksittédisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri maard laitteita toimi-
tetaan yksittdiselle kayttéjalle.

5. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmis-
tajan vastuulla 4 kohdassa tarkoitetut valmistajan velvollisuudet edellyttien,
ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

MODUULI D: TUOTANTOPROSESSIN LAADUNVARMISTUKSEEN PE-
RUSTUVA TYYPINMUKAISUUS

1. Tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus on se
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tdyttad 2
ja 5 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomai-
sella vastuullaan, ettd kyseiset mittauslaitteet ovat EU-tyyppitarkastustodis-
tuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttdvit niihin sovellettavat timéin
direktiivin vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on sovellettava 3 kohdassa madriteltyd hyvaksyttya laatujarjes-
telmdd kyseisen mittauslaitteen tuotannossa, tuotteen lopputarkastuksessa ja
testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

3. Laatujirjestelmi

3.1 Valmistajan on tehtdva kyseisten mittauslaitteiden osalta kdyttdménséd laa-
tujarjestelmén arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle
laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

a) valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos
tdmé tekee hakemuksen,
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32

33

3.4

b) kirjallinen vakuutus siitd, ettd samaa hakemusta ei ole tehty toiselle
ilmoitetulle laitokselle,

c) kaikki asiaa koskevat tiedot suunnitellusta laiteryhmést,
d) laatujérjestelméd koskevat asiakirjat,

e) hyviksyttyd tyyppid koskevat tekniset asiakirjat sekd jéljennds
EU-tyyppitarkastustodistuksesta.

Laatujérjestelmén avulla on varmistettava, ettd mittauslaitteet ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja niithin sovellettavien ta-
mén direktiivin vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan hyviksymait perusedellytykset, vaatimukset ja maarayk-
set on kirjattava jarjestelméllisesti ja tdsméllisesti kirjallisiksi ohjelmiksi,
menettelyiksi ja ohjeiksi. Niiden laatujérjestelmdd koskevien asiakirjojen
avulla on voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kési-
kirjoja ja tallenteita.

Niiden on erityisesti siséllettdva riittdvan kattava kuvaus seuraavista:

a) laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja
toimivallasta tuotteiden laadun osalta,

b) vastaavista valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista
menetelmistd, prosesseista ja jarjestelmillisistd toimista, joita aiotaan
Kytta,

c) ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jélkeen tehtévistd tarkas-
tuksista ja testeistd sekd niiden suoritustiheydesti,

d) laatupoytikirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointi-
tiedoista, asianomaisen henkildstén pétevyyteen liittyvistd selvityksistd
jne.,

e) keinoista, joilla valvotaan laitteilta vaaditun laadun toteutumista sekd
laatujdrjestelmén toiminnan tehokkuutta.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujdrjestelmd madrittadkseen, tayttadko
se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

Ilmoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujérjestelmén osat, joissa nouda-
tetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun standardin vastaavia eritelmid, ovat
ndiden vaatimusten mukaisia.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmélld on kokemusta laadunhallintajérjestelmis-
td, ryhmissd on oltava vahintddn yksi jdsen, jolla on kokemusta kyseisen
laitealan ja laiteteknologian arvioimisesta ja joka tuntee tdmén direktiivin
sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisdllyttdvd tarkastuskdynti val-
mistajan tiloihin.

» C1 Auditointiryhmén on tarkastettava 3.1 kohdan b alakohdassa tarkoi-
tetut tekniset asiakirjat < sen varmistamiseksi, ettd valmistaja kykenee yk-
siloiméédn tdméan direktiivin asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tar-
vittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd laite on ndiden
vaatimusten mukainen.

Paitds on annettava valmistajalle tiedoksi. Ilmoitukseen on siséllyttdvé au-
ditoinnin paitelmat ja arviointipditds perusteluineen.

Valmistaja sitoutuu tdyttdméan laatujarjestelméstd, sellaisena kuin se on
hyvéksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylldpitdiméédn laatujdrjestelméd niin,
ettd se pysyy riittdvéana ja tehokkaana.
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4.2

43

4.4

52

Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmén hyviksyneelle ilmoitetulle lai-
tokselle kaikista laatujérjestelméén suunnitelluista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja padtettdvd, tiyt-
taako muutettu laatujérjestelma edelleen 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset
vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Paitds on annettava valmistajalle tiedoksi. Ilmoitukseen on siséllyttdva au-
ditoinnin paitelmat ja arviointipdétds perusteluineen.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tayttdd hyviksytystd
laatujérjestelmasta johtuvat velvollisuudet asianmukaisesti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten
padsy tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin sekd toimitettava sille
kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

a) laatujirjestelméd koskevat asiakirjat,

b) laatupoOytikirjat, kuten tarkastusraportit, testaus- ja kalibrointitiedot, asi-
anomaisen henkiloston pétevyyteen liittyvat selvitykset.

Ilmoitetun laitoksen on tehtdvd médrdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd
valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laatujérjestelmada, ja toimitettava auditointi-
kertomus valmistajalle.

Liséksi ilmoitettu laitos voi tehdé ennalta ilmoittamatta kdynteja valmistajan
luo. Néiden kdyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda tai teettda
laitetestejd laatujdrjestelmén asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. II-
moitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd seka
testausraportti, jos testejd on suoritettu.

Yhdenmukaisuusmerkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen mer-
kintd tdmén direktiivin edellyttdmalld tavalla sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin yk-
sittdisiin mittauslaitteisiin, jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa ku-
vaillun tyypin mukaisia ja jotka tdyttdvdt timén direktiivin sovellettavat
vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kullekin laitemallille ja pidettdvd se kansallisten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun laite on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvé laitemalli, jota var-
ten se on laadittu.

Jéljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstéd toimitettava
asiasta vastaaville viranomaisille.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava
jéljennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta. Tdmén vaatimuksen voi-
daan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystd pikemminkin
kuin yksittéisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri maard laitteita toimi-
tetaan yksittdiselle kayttéjalle.

Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen
vuoden ajan sen jdlkeen, kun laite on saatettu markkinoille:

a) 3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,



201410032 — FI —27.01.2015 — 001.003 — 57

b) 3.5 kohdassa tarkoitettuihin muutoksiin liittyvét tiedot, sellaisina kuin ne
on hyviksytty,

c) 3.5, 43 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen péatokset ja
kertomukset.

7. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omalle ilmoittamisesta vastaa-
valle viranomaiselleen myonnetyistd ja peruutetuista laatujérjestelmien hy-
vaksynndistd, ja sen on annettava sddnnollisesti tai pyynndstd oman ilmoit-
tamisesta vastaavan viranomaisensa saataville luettelo laatujérjestelmien hy-
viksynndistd, jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin
rajoitettu.

8. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmis-
tajan vastuulla 3.1, 3.5, 5 ja 6 kohdassa sdddetyt valmistajan velvoitteet
edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

MODUULI D1: TUOTANTOPROSESSIN LAADUNVARMISTUS

1. Tuotantoprosessin laadunvarmistus on vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettely, jossa valmistaja tayttdd 2, 4 ja 7 kohdassa sdddetyt velvoitteet ja
varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset mittauslait-
teet tayttdvét niihin sovellettavat tdmén direktiivin vaatimukset.

2. Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava 18 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat. Asiakir-
jojen perusteella on voitava arvioida, onko laite asiaankuuluvien vaatimusten
mukainen, ja niihin on sisdllyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi ris-
kistd tai riskeistd. Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettidvd sovellettavat
vaatimukset, ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus ja toimin-
ta, siind médrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta.

3. Valmistajan on pidettdvé tekniset asiakirjat kansallisten viranomaisten saa-
tavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite on saatettu
markkinoille.

4. Valmistus
Valmistajan on sovellettava 5 kohdan mukaista hyvéksyttyd laatujérjestel-

méd kyseisen mittauslaitteen tuotannossa, tuotteen lopputarkastuksessa ja
testauksessa, ja sen on oltava 6 kohdan mukaisen valvonnan alainen.

5. Laatujirjestelma

5.1 Valmistajan on tehtdva kyseisten mittauslaitteiden osalta kdyttdménsé laa-
tujarjestelmén arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle
laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

a) valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos
tdma tekee hakemuksen,

b) kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoi-
tetulle laitokselle,

c) kaikki asiaa koskevat tiedot suunnitellusta laiteryhmésta,

d) laatujarjestelmaa koskevat asiakirjat,

e) 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat.
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5.2

53

5.4

5.5

Laatujérjestelmén avulla on varmistettava, ettd mittauslaitteet ovat niihin
sovellettavien tdmén direktiivin vaatimusten mukaiset.

Kaikki valmistajan hyvidksymit perusedellytykset, vaatimukset ja maérdyk-
set on Kkirjattava jérjestelmillisesti ja tdsmallisesti kirjallisiksi ohjelmiksi,
menettelyiksi ja ohjeiksi. Naiden laatujérjestelmdd koskevien asiakirjojen
avulla on voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kési-
kirjoja ja tallenteita.

Niiden on erityisesti siséllettdva riittdvdn kattava kuvaus seuraavista:

a) laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja
toimivallasta tuotteiden laadun osalta,

b) vastaavista valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista
menetelmistd, prosesseista ja jirjestelmillisistd toimista, joita aiotaan
Kalyttid,

¢) ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jédlkeen tehtdvistd tarkas-
tuksista ja testeistd sekd niiden suoritustiheydesta,

d) laatupoytékirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointi-
tiedoista, asianomaisen henkildston pdtevyyteen liittyvistd selvityksista,

e) keinoista, joilla valvotaan tuotteilta vaaditun laadun toteutumista sekd
laatujdrjestelmén toiminnan tehokkuutta.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelmd maarittadkseen, tayttaako
se 5.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

Ilmoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujédrjestelméan osat, joissa nouda-
tetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun standardin vastaavia eritelmid, ovat
ndiden vaatimusten mukaisia.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmélld on kokemusta laadunhallintajérjestelmis-
td, ryhmissd on oltava vahintddn yksi jdsen, jolla on kokemusta kyseisen
laitealan ja laiteteknologian arvioimisesta ja joka tuntee tdmédn direktiivin
sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisdllyttdvd tarkastuskdynti val-
mistajan tiloihin.

Auditointiryhmén on tarkastettava 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat
sen varmistamiseksi, ettd valmistaja kykenee yksiloimédédn tdmén direktiivin
asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden
tarkoituksena on varmistaa, ettd laite on ndiden vaatimusten mukainen.

Paitds on annettava valmistajalle tiedoksi. Ilmoitukseen on siséllyttidva au-
ditoinnin paitelmat ja arviointipdétds perusteluineen.

Valmistaja sitoutuu tdyttdmédn laatujarjestelméstd, sellaisena kuin se on
hyvéksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylldpitiméédn laatujérjestelmda niin,
ettd se pysyy riittdvéna ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujérjestelmén hyviaksyneelle ilmoitetulle lai-
tokselle kaikista laatujarjestelmédédn suunnitelluista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja padtettdvd, tiyt-
taako muutettu laatujérjestelma edelleen 5.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset
vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

P4itos on annettava valmistajalle tiedoksi. Ilmoituksessa on oltava tutkimuk-
sen paitelmit sekd arviointipdétos perusteluineen.
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6.2

6.3

6.4

7.2

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tayttdd hyviksytystd
laatujérjestelmésta johtuvat velvollisuudet asianmukaisesti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten
pédsy tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin sekd toimitettava sille
kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

a) laatujirjestelmad koskevat asiakirjat,

b) 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat,

c¢) laatupoytékirjat, kuten tarkastusraportit, testaus- ja kalibrointitiedot, asi-
anomaisen henkildstén pitevyyteen liittyvit selvitykset.

IImoitetun laitoksen on tehtdvd méérdajoin auditointeja varmistaakseen, etté
valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laatujérjestelméd, ja toimitettava auditointi-
kertomus valmistajalle.

Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdynteja valmistajan
luo. Néiden kdyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda tai teettdd
laitetestejd laatujdrjestelmén asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. II-
moitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd seka
testausraportti, jos testejd on suoritettu.

Yhdenmukaisuusmerkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd, tdydentiavd metrologinen merkintd
tdmén direktiivin edellyttdmalld tavalla sekéd 5.1 kohdassa tarkoitetun ilmoi-
tetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksit-
tdiseen mittauslaitteeseen, joka tdyttdd tdmdn direktiivin sovellettavat
vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kullekin laitemallille ja pidettdvd se kansallisten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan sen jidlkeen, kun laite on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvé laitemalli, jota var-
ten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndsté toimitettava
asiasta vastaaville viranomaisille.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava
jéljennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta. Tdmén vaatimuksen voi-
daan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdé tai tavaraldhetystd pikemminkin
kuin yksittdisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri maard laitteita toimi-
tetaan yksittédiselle kayttéjalle.

Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen
vuoden ajan sen jdlkeen, kun laite on saatettu markkinoille:

a) 5.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,

b) 5.5 kohdassa tarkoitettuihin muutoksiin liittyvat tiedot, sellaisina kuin ne
on hyviksytty,

c) 5.5, 6.3 ja 6.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen pédtokset ja
kertomukset.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omalle ilmoittamisesta vastaa-
valle viranomaiselleen myonnetyistd ja peruutetuista laatujérjestelmien hy-
vaksynndistd, ja sen on annettava sddnnollisesti tai pyynndstd oman ilmoit-
tamisesta vastaavan viranomaisensa saataville luettelo laatujérjestelmien hy-
vaksynnoistd, jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin
rajoitettu.
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10. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmis-
tajan vastuulla 3, 5.1, 5.5, 7 ja 8 kohdassa sdddetyt valmistajan velvoitteet
edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

MODUULI E: LAITTEIDEN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA
TYYPINMUKAISUUS

1. Laitteiden laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tdyttdd 2 ja 5
kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella
vastuullaan, ettd kyseiset mittauslaitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuk-
sessa kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttdvét niihin sovellettavat timén direk-
tiivin vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on sovellettava 3 kohdan mukaista hyvéksyttya laatujérjestel-
méd kyseisten tuotteiden lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on ol-
tava 4 kohdan mukaisen valvonnan alainen.

3. Laatujirjestelmi
3.1 Valmistajan on tehtiivd kyseisten mittauslaitteiden osalta kdyttdiménséd laa-

tujérjestelmén arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle
laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

a) valmistajan nimi ja osoite sekéd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos
tdmé tekee hakemuksen,

b) kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoi-
tetulle laitokselle,

c) kaikki asiaa koskevat tiedot suunnitellusta laiteryhmasta,

d) laatujarjestelmaa koskevat asiakirjat,

e) hyviksyttyd tyyppid koskevat tekniset asiakirjat sekd jéljennds
EU-tyyppitarkastustodistuksesta.

3.2 Laatujdrjestelmidn avulla on varmistettava, ettd mittauslaitteet ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa esitetyn tyypin ja tdmén direktiivin sovel-
lettavien vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan hyvidksymit perusedellytykset, vaatimukset ja madrdyk-
set on kirjattava jarjestelméllisesti ja tdsmaéllisesti kirjallisiksi ohjelmiksi,
menettelyiksi ja ohjeiksi. Niiden laatujdrjestelmdd koskevien asiakirjojen
avulla on voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kési-
kirjoja ja tallenteita.

Niiden on erityisesti sisdllettdvd riittdvén kattava kuvaus seuraavista:

a) laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja
toimivallasta laitteiden laadun osalta,

b) valmistuksen jélkeen tehtdvistd tarkastuksista ja testeistd,

c¢) laatupoytékirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointi-
tiedoista, asianomaisen henkildston pitevyyteen liittyvistd selvityksisté,

d) keinoista, joilla valvotaan laatujirjestelmén toiminnan tehokkuutta.
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IImoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelméd médrittadkseen, tayttdako
se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

Ilmoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujérjestelmédn osat, joissa nouda-
tetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun standardin vastaavia eritelmid, ovat
ndiden vaatimusten mukaisia.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmélld on kokemusta laadunhallintajérjestelmis-
td, ryhmissd on oltava viahintddn yksi jdsen, jolla on kokemusta kyseisen
laitealan ja laiteteknologian arvioimisesta ja joka tuntee tdmén direktiivin
sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisdllyttdvd tarkastuskdynti val-
mistajan tiloihin.

Auditointiryhmén on tarkastettava 3.1 kohdan e alakohdassa tarkoitetut tek-
niset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja kykenee yksiloimédn
tdmén direktiivin asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tar-
kastukset, joiden tarkoituksena varmistaa, ettd laite on ndiden vaatimusten
mukainen.

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoitukseen on siséllyttdvé audi-
toinnin pditelmét ja arviointipddtdksen perustelut.

Valmistaja sitoutuu tdyttdméan laatujarjestelméstd, sellaisena kuin se on
hyvéksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylldpitiméédn laatujérjestelmda niin,
ettd se pysyy riittdvéna ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmén hyviaksyneelle ilmoitetulle lai-
tokselle kaikista laatujarjestelmédén suunnitelluista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja péditettdvi, tdyt-
tadko muutettu laatujérjestelma edelleen 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset
vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Pditos on annettava valmistajalle tiedoksi. Ilmoituksessa on oltava tutkimuk-
sen padtelmit sekd arviointipdétds perusteluineen.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyvéksytystd
laatujdrjestelméstd johtuvat velvollisuudet asianmukaisesti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten
padsy tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin sekd toimitettava sille
kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

a) laatujirjestelmédd koskevat asiakirjat

b) laatupodytikirjat, kuten tarkastusraportit, testaus- ja kalibrointitiedot, asi-
anomaisen henkil6stén pitevyyteen liittyvit selvitykset.

Ilmoitetun laitoksen on tehtdvd médrdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd
valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laatujérjestelmédi, ja toimitettava auditointi-
kertomus valmistajalle.

Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan
luo. Néiden kdyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdé tai teettdd
laitetestejd laatujarjestelmén asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. II-
moitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd sekd
testausraportti, jos testejd on suoritettu.
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Yhdenmukaisuusmerkintd ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen mer-
kintd tdmén direktiivin edellyttdmalld tavalla sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin yk-
sittdisiin laitteisiin, jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyy-
pin mukaisia ja jotka tdyttdvdt timén direktiivin sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kullekin laitemallille ja pidettdvd se kansallisten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan sen jidlkeen, kun laite on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksilditdvé laitemalli, jota var-
ten se on laadittu.

Jaljennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava
asiasta vastaaville viranomaisille.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava
jéljennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta. Tdmén vaatimuksen voi-
daan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystd pikemminkin
kuin yksittdisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri mdard laitteita toimi-
tetaan yksittdiselle kayttdjalle.

Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen
vuoden ajan sen jilkeen, kun laite on saatettu markkinoille:

a) 3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,

b) 3.5 kohdassa tarkoitettuihin muutoksiin liittyvét tiedot, sellaisina kuin ne
on hyviksytty,

c) 3.5, 43 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen péitokset ja
kertomukset.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omalle ilmoittamisesta vastaa-
valle viranomaiselleen myonnetyistd ja peruutetuista laatujérjestelmien hy-
viksynndistd, ja sen on annettava sddnnollisesti tai pyynndstd oman ilmoit-
tamisesta vastaavan viranomaisensa saataville luettelo laatujérjestelmien hy-
viksynnoistd, jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin
rajoitettu.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmis-
tajan vastuulla 3.1, 3.5, 5 ja 6 kohdassa sdddetyt valmistajan velvoitteet
edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

MODUULI E1: LAITTEEN LOPPUTARKASTUKSEN JA TESTAUKSEN
LAADUNVARMISTUS

1.

Laitteen lopputarkastuksen ja testauksen laadunvarmistus on vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tdyttdd 2, 4 ja 7 kohdassa
sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan,
ettd kyseiset mittauslaitteet tayttdvat nithin sovellettavat tdmén direktiivin
vaatimukset.

Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava 18 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat. Asiakir-
jojen perusteella on voitava arvioida, onko laite asiaankuuluvien vaatimusten
mukainen, ja niihin on sisdllyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi ris-
kistd tai riskeistd. Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettidvd sovellettavat
vaatimukset, ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus ja toimin-
ta, siind médrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta.

Valmistajan on pidettdva tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viran-
omaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jélkeen, kun laite on saatettu
markkinoille.
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Valmistus

Valmistajan on sovellettava 5 kohdan mukaista hyvéksyttya laatujérjestel-
méé kyseisen tuotteen lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 6
kohdan mukaisen valvonnan alainen.

Laatujirjestelma

Valmistajan on tehtdvé kyseesséd olevien mittauslaitteiden osalta kdyttdménsa
laatujdrjestelmén arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle
laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

a) valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos
tdma tekee hakemuksen,

b) kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoi-
tetulle laitokselle,

c) kaikki asiaa koskevat tiedot suunnitellusta laiteryhmasté,
d) laatujérjestelmaa koskevat asiakirjat,
e) 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat.

Laatujérjestelmédn avulla on varmistettava, ettd mittauslaitteet ovat niihin
sovellettavien tdmén direktiivin vaatimusten mukaiset.

Kaikki valmistajan hyvéksymait perusedellytykset, vaatimukset ja maarayk-
set on Kkirjattava jirjestelméllisesti ja tdsméllisesti kirjallisiksi ohjelmiksi,
menettelyiksi ja ohjeiksi. Néiden laatujirjestelmdd koskevien asiakirjojen
avulla on voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kési-
kirjoja ja tallenteita.

Niiden on erityisesti siséllettdva riittdvén kattava kuvaus seuraavista:

a) laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja
toimivallasta tuotteiden laadun osalta,

b) valmistuksen jélkeen tehtdvistd tarkastuksista ja testeistd,

c) laatupoytékirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointi-
tiedoista, asianomaisen henkildston pdtevyyteen liittyvistd selvityksistd,

d) keinoista, joilla valvotaan laatujdrjestelmén toiminnan tehokkuutta.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelmd méadrittadkseen, tayttaako
se 5.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

Ilmoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujérjestelmén osat, joissa nouda-
tetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun standardin vastaavia eritelmid, ovat
ndiden vaatimusten mukaisia.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmélld on kokemusta laadunhallintajérjestelmis-
td, ryhmissd on oltava vahintddn yksi jdsen, jolla on kokemusta kyseisen
laitealan ja laiteteknologian arvioimisesta ja joka tuntee tdmédn direktiivin
sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisdllyttdvd tarkastuskdynti val-
mistajan tiloihin.

Auditointiryhmén on tarkastettava 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat
sen varmistamiseksi, ettd valmistaja kykenee yksiloimdén tdmin direktiivin
asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden
tarkoituksena on varmistaa, ettd laite on ndiden vaatimusten mukainen.

Paatoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoitukseen on siséllyttavé audi-
toinnin paitelmit ja arviointipdatoksen perustelut.
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6.2

6.3

6.4
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Valmistaja sitoutuu tdyttdméadn laatujérjestelméstd, sellaisena kuin se on
hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylldpitimédn laatujarjestelmdd niin,
ettd se pysyy riittdvédnd ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujérjestelmén hyviaksyneelle ilmoitetulle lai-
tokselle kaikista laatujarjestelmédén suunnitelluista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja padtettdva, tiyt-
taako muutettu laatujérjestelma edelleen 5.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset
vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Pditos on annettava valmistajalle tiedoksi. Ilmoituksessa on oltava tutkimuk-
sen padtelmét sekd arviointipddtds perusteluineen.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tayttdd hyvéksytystd
laatujdrjestelméstd johtuvat velvollisuudet asianmukaisesti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten
padsy tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin sekd toimitettava sille
kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

a) laatujirjestelmédd koskevat asiakirjat,
b) 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat,

c¢) laatupoytékirjat, kuten tarkastusraportit, testaus- ja kalibrointitiedot, asi-
anomaisen henkiloston pétevyyteen liittyvat selvitykset.

Ilmoitetun laitoksen on tehtdvd miérdajoin auditointeja varmistaakseen, ettéd
valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laatujérjestelmadi, ja toimitettava auditointi-
kertomus valmistajalle.

Liséksi ilmoitettu laitos voi tehdéd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan
luo. Néiden kdyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdé tai teettdd
laitetestejd laatujdrjestelmén asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. II-
moitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kéynnistd seké
testausraportti, jos testejd on suoritettu.

Yhdenmukaisuusmerkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettivd CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen mer-
kintd tdmén direktiivin edellyttimélld tavalla sekd 5.1 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen
yksittdiseen mittauslaitteeseen, joka tdyttdd tdmén direktiivin sovellettavat
vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kullekin laitemallille ja pidettdvd se kansallisten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun laite on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdva laitemalli, jota var-
ten se on laadittu.

Jéljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndsté toimitettava
asiasta vastaaville viranomaisille.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava
jéljennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta. Tdmén vaatimuksen voi-
daan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystd pikemminkin
kuin yksittdisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri médard laitteita toimi-
tetaan yksittdiselle kayttéjalle.

Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen
vuoden ajan sen jdlkeen, kun laite on saatettu markkinoille:

a) 5.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,
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b) 5.5 kohdassa tarkoitettuihin muutoksiin liittyvét tiedot, sellaisina kuin ne
on hyviksytty,

c) 5.5, 6.3 ja 6.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen péitokset ja
kertomukset.

9.  Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omalle ilmoittamisesta vastaa-
valle viranomaiselleen myonnetyistd ja peruutetuista laatujérjestelmien hy-
vaksynndistd, ja sen on annettava sddnnollisesti tai pyynndstd oman ilmoit-
tamisesta vastaavan viranomaisensa saataville luettelo laatujérjestelmien hy-
vaksynnoistd, jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin
rajoitettu.

10. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmis-
tajan vastuulla 3, 5.1, 5.5, 7 ja 8 kohdassa sdddetyt valmistajan velvoitteet
edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

MODUULI F: LAITEKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA
TYYPINMUKAISUUS

1. Laitekohtaiseen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tayttdd 2, 5.1 ja
6 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella
vastuullaan, ettd kyseessd olevat mittauslaitteet, joihin on sovellettu 3 koh-
dan sddnnoksid, ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mu-
kaisia ja tdyttdvit niihin sovellettavat tdmén direktiivin vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, ettd valmistetut
mittauslaitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyviksytyn
tyypin ja niihin sovellettavien tdmén direktiivin vaatimusten mukaisia.

3. Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtéiva tai teetettdvd asian-
mukaiset  tarkastukset ja  testit varmistaakseen, ettd laite on
EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja tdmén direktiivin asiaa
koskevien vaatimusten mukainen.

Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on varmistaa mittauslaitteiden
yhdenmukaisuus asiaa koskevien vaatimusten kanssa, tehdddn valmistajan
valinnan mukaan joko tarkastamalla ja testaamalla jokainen laite 4 kohdassa
sdddetylld tavalla tai tarkastamalla ja testaamalla mittauslaitteet tilastollisin
perustein 5 kohdassa sdddetylld tavalla.

4. Laitekohtainen vaatimustenmukaisuuden tarkastus ja testaus

4.1 Jokainen laite on tarkastettava erikseen ja tarvittavat, yhdenmukaistetussa
standardissa tai yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai ohjeellisissa asia-
kirjoissa ja/tai muissa asiaankuuluvissa teknisissd eritelmissd madritellyt vas-
taavat testit on suoritettava sen tarkastamiseksi, ettd laitteet ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun hyvéksytyn tyypin ja tdméan di-
rektiivin asiaa koskevien vaatimusten mukaisia.

Jos téllaista yhdenmukaistettua standardia tai ohjeellista asiakirjaa ei ole,
kyseisen ilmoitetun laitoksen on péitettdvd toteutettavista tarkoituksenmu-
kaisista testeistd.
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5.4

5.5

6.2

Ilmoitetun laitoksen on myonnettiva tehtyjen tarkastusten ja testien perus-
teella vaatimustenmukaisuustodistus ja kiinnitettivd tai kiinnitytettivd
omalla vastuullaan tunnusnumeronsa jokaiseen hyviksyttyyn laitteeseen.

Valmistajan on pidettivd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten vi-
ranomaisten saatavilla tarkastusta varten kymmenen vuoden ajan sen jil-
keen, kun laite on saatettu markkinoille.

Vaatimustenmukaisuuden tilastollinen tarkastus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan jokaisen tuotetun
erdn tasalaatuisuus, ja esitettdvd mittauslaitteensa tarkastusta varten tasala-
atuisina erind.

Jokaisesta erdstd on otettava satunnaisndyte 5.3 kohdan vaatimusten mukai-
sesti. Kaikki ndytteen muodostavat mittauslaitteet on tutkittava yksitellen, ja
tarvittavat, sovellettavissa yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai ohjeelli-
sissa asiakirjoissa ja/tai muissa asiaankuuluvissa teknisisséd eritelmissd maa-
ritellyt vastaavat testit on suoritettava sen tarkastamiseksi, ettd laitteet ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja tdméan direktiivin sovel-
lettavien vaatimusten mukaisia, ja sen madrittdmiseksi, hyvaksytdanko erd
vai hyldtdaanko se. Jos tillaista yhdenmukaistettua standardia tai ohjeellista
asiakirjaa ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on péaitettiva toteutettavista
tarkoituksenmukaisista testeistd.

Tilastollisen menettelyn on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:

Tilastollinen valvonta perustuu ominaisuuksiin. Néytteenottokaaviossa on
varmistettava:

a) laatutaso, joka vastaa 95 prosentin hyvéaksymistodennékdisyyttd ja jossa
vaatimustenvastaisuuden osuus on pienempi kuin 1 prosentti,

b) rajalaatu, joka vastaa 5 prosentin hyviksymistodenndkdisyyttd ja jossa
vaatimustenvastaisuuden osuus on pienempi kuin 7 prosenttia.

Jos erd hyviksytdan, erdn kaikki mittauslaitteet katsotaan hyvéksytyiksi lu-
kuun ottamatta niitd naytteeseen siséltyvid mittauslaitteita, jotka eivét lapéis-
seet testeja.

Ilmoitetun laitoksen on myonnettdva tehtyjen tarkastusten ja testien perus-
teella vaatimustenmukaisuustodistus ja kiinnitettivd tai kiinnitytettivi
omalla vastuullaan tunnusnumeronsa jokaiseen hyvéksyttyyn laitteeseen.

Valmistajan on pidettdvd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten vi-
ranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite on
saatettu markkinoille.

Jos erd hyldtdan, ilmoitetun laitoksen on ryhdyttava tarvittaviin toimenpitei-
siin, jotta kyseisen erdn markkinoille padsy estetddn. Jos erid hylétddn tois-
tuvasti, ilmoitettu laitos voi keskeyttdd tilastollisen tarkastuksen ja ryhtyd
tarvittaviin toimenpiteisiin.

Yhdenmukaisuusmerkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen mer-
kintd timén direktiivin edellyttimélld tavalla sekd 3 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin yk-
sittdisiin laitteisiin, jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hy-
viksytyn tyypin mukaisia ja jotka tdyttavdt tdmén direktiivin sovellettavat
vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kullekin laitemallille ja pidettdvd se kansallisten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdva laitemalli, jota var-
ten se on laadittu.
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Jiljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndosté toimitettava
asiasta vastaaville viranomaisille.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava
jdljennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta. Tdmén vaatimuksen voi-
daan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystd pikemminkin
kuin yksittdisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri médrd laitteita toimi-
tetaan yksittdiselle kayttédjille.

Valmistaja voi 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja
sen vastuulla my6s kiinnittdd mittauslaitteisiin  ilmoitetun laitoksen
tunnusnumeron.

Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla kiinnit-
tdd ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron mittauslaitteisiin valmistusprosessin
aikana.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmis-
tajan vastuulla valmistajan velvollisuudet edellyttden, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa. Valmistajan valtuutetun edustajan ei ole valttimaétta taytet-
tdvd 2 ja 5.1 kohdassa sdddettyjd velvoitteita.

MODUULI F1: LAITEKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAISUUS

1.

Laitekohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on se vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tiyttdd 2, 3,
6.1 ja 7 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksin-
omaisella vastuullaan, ettd kyseessd olevat mittauslaitteet, joihin on sovel-
lettu 4 kohdan sdannoksid, tdyttdvét niihin sovellettavat tdmédn direktiivin
vaatimukset.

Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava 18 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat. Asiakir-
jojen perusteella on voitava arvioida, onko laite asiaankuuluvien vaatimusten
mukainen, ja nithin on sisdllyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi ris-
kistd tai riskeistd. Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdvd sovellettavat
vaatimukset, ja niiden on katettava laitteen suunnittelu, valmistus ja toimin-
ta, siind madrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta.

Valmistajan on pidettiva tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viran-
omaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jélkeen, kun laite on saatettu
markkinoille.

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, ettd valmistetut
mittauslaitteet ovat tdméin direktiivin sovellettavien vaatimusten mukaisia.

Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdvé tai teetettivd asian-
mukaiset tarkastukset ja testit varmistaakseen, ettd mittauslaitteet ovat timén
direktiivin sovellettavien vaatimusten mukaisia.

Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on varmistaa vaatimustenmukai-
suus, tehdddn valmistajan valinnan mukaan joko tarkastamalla ja testaamalla
jokainen laite 5 kohdassa sdddetylld tavalla tai tarkastamalla ja testaamalla
mittauslaitteet tilastollisin perustein 6 kohdassa sdddetylléd tavalla.
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6.2

6.3

6.4

6.5

Laitekohtainen vaatimustenmukaisuuden tarkastus ja testaus

Kaikki mittauslaiteet on tutkittava yksitellen ja tarvittavat, sovellettavissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai ohjeellisissa asiakirjoissa ja/tai
muissa asiaankuuluvissa teknisissd eritelmissd maédritellyt vastaavat testit
on suoritettava sen tarkastamiseksi, ettd laitteet ovat niihin sovellettavien
vaatimusten mukaisia. Jos téllaista yhdenmukaistettua standardia tai ohjeel-
lista asiakirjaa ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on paitettédva toteutetta-
vista tarkoituksenmukaisista testeista.

Ilmoitetun laitoksen on myonnettdvd tehtyjen tarkastusten ja testien perus-
teella vaatimustenmukaisuustodistus ja kiinnitettdvd tai kiinnitytettdva
omalla vastuullaan tunnusnumeronsa jokaiseen hyvéksyttyyn laitteeseen.

Valmistajan on pidettdvd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten vi-
ranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun laite on
saatettu markkinoille.

Vaatimustenmukaisuuden tilastollinen tarkastus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd valmistusprosessilla taataan jokaisen tuotetun erdn tasalaatuisuus,
ja esitettdvd mittauslaitteensa tarkastusta varten tasalaatuisina erind.

Jokaisesta erdstd on otettava satunnaisndyte 6.4 kohdan vaatimusten
mukaisesti.

Kaikki ndytteen muodostavat mittauslaitteet on tutkittava yksitellen ja niille
on tehtdvé asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai ohjeel-
lisissa asiakirjoissa ja/tai muissa asiaankuuluvissa teknisissd eritelmissd maa-
ritellyt vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd laitteet ovat niihin sovellet-
tavien tdmén direktiivin vaatimusten mukaisia, ja sen maédrittdmiseksi, hy-
viaksytddnko erd vai hylatadnko se. Jos tillaista yhdenmukaistettua standar-
dia tai ohjeellista asiakirjaa ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on paa-
tettédvd toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeistd.

Tilastollisen menettelyn on tdytettdva seuraavat vaatimukset:

Tilastollinen valvonta perustuu ominaisuuksiin. Néaytteenottokaaviossa on
varmistettava:

a) laatutaso, joka vastaa 95 prosentin hyvédksymistodennékdisyyttd ja jossa
vaatimustenvastaisuuden osuus on pienempi kuin 1 prosentti,

b) rajalaatu, joka vastaa 5 prosentin hyvaksymistodenndkdisyyttd ja jossa
vaatimustenvastaisuuden osuus on pienempi kuin 7 prosenttia.

Jos erd hyviksytdan, erdn kaikki mittauslaitteet katsotaan hyviksytyiksi lu-
kuun ottamatta niitd ndytteeseen siséltyvid mittauslaitteita, jotka eivét ldpéis-
seet testeja.

Ilmoitetun laitoksen on myonnettdva tehtyjen tarkastusten ja testien perus-
teella vaatimustenmukaisuustodistus ja kiinnitettdvd tai kiinnitytettdva
omalla vastuullaan tunnusnumeronsa jokaiseen hyvéksyttyyn laitteeseen.

Valmistajan on pidettdvad vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten vi-
ranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun laite on
saatettu markkinoille.

Jos erd hyldtasdn, ilmoitetun laitoksen on ryhdyttava tarvittaviin toimenpitei-
siin, jotta kyseisen erdn markkinoille padsy estetddn. Jos erid hylédtddn tois-
tuvasti, ilmoitettu laitos voi keskeyttdd tilastollisen tarkastuksen ja ryhtyd
tarvittaviin toimenpiteisiin.

Yhdenmukaisuusmerkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
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Valmistajan on kiinnitettdivd CE-merkintd ja metrologinen merkintd tdmén
direktiivin edellyttimélld tavalla sekd 4 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun lai-
toksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittdiseen mit-
tauslaitteeseen, joka tdyttdd tdimén direktiivin sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kullekin laitemallille ja pidettdvd se kansallisten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdva laitemalli, jota var-
ten se on laadittu.

Jéljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosté toimitettava
asiasta vastaaville viranomaisille.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava
jiljennés EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta. Tdmén vaatimuksen voi-
daan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystd pikemminkin
kuin yksittdisid mittauslaitteita niissd tapauksissa, joissa suuri mééri laitteita
toimitetaan yksittdiselle kayttdjille.

Valmistaja voi 5 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja
sen vastuulla myo6s kiinnittdd mittauslaitteisiin - ilmoitetun laitoksen
tunnusnumeron.

Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla kiinnit-
tdd ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron mittauslaitteisiin valmistusprosessin
aikana.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmis-
tajan vastuulla valmistajan velvollisuudet edellyttden, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa. Valmistajan valtuutetun edustajan ei ole valttdmaétta taytet-
tavd 2 kohdan 1 alakohdassa, 3 kohdassa ja 6.1 kohdassa sdddettyja
velvoitteita.

MODUULI G: YKSIKKOKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAISUUS

1.

Yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tayttdd 2, 3 ja 5
kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella
vastuullaan, ettd kyseinen laite, johon on sovellettu 4 kohdan sdénnoksid,
on siihen sovellettavien tdmén direktiivin vaatimusten mukainen.

Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava 18 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat ja annet-
tava ne 4 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen kidyttoon. Asiakirjojen
perusteella on voitava arvioida, onko laite asiaankuuluvien vaatimusten mu-
kainen, ja niihin on sisdllyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi riskista
tai riskeistd. Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettivd sovellettavat vaa-
timukset, ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus ja toiminta,
siind médrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta.

Valmistajan on pidettdva tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viran-
omaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jélkeen, kun laite on saatettu
markkinoille.

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, ettd valmistetut
mittauslaitteet ovat tdmén direktiivin sovellettavien vaatimusten mukaisia.
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4. Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdva tai teetettdvd asiaa
koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai ohjeellisissa asiakirjoissa
tai muissa asiaankuuluvissa teknisissé eritelmissd méaaritellyt vastaavat testit
sen tarkastamiseksi, ettd laite on timén direktiivin sovellettavien vaatimusten
mukainen. Jos tdllaista yhdenmukaistettua standardia tai ohjeellista asiakirjaa
ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on padtettidvé toteutettavista tarkoituk-
senmukaisista testeisté.

Ilmoitetun laitoksen on myonnettdva tehtyjen tarkastusten ja testien perus-
teella vaatimustenmukaisuustodistus ja kiinnitettivd tai kiinnitytettivi
omalla vastuullaan tunnusnumeronsa hyvéksyttyyn laitteeseen.

Valmistajan on pidettdvd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten vi-
ranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite on
saatettu markkinoille.

5. Yhdenmukaisuusmerkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen mer-
kintd tdméin direktiivin edellyttdmalld tavalla sekd 4 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen
yksittdiseen laitteeseen, joka tdyttdd tdmén direktiivin sovellettavat
vaatimukset.

5.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja
pidettivd se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan
sen jilkeen, kun laite on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksessa on yksiloitdva laite, jota varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndsté toimitettava
asiasta vastaaville viranomaisille.

Mittauslaitteen mukana on toimitettava jaljennds EU-vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksesta.

6. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmis-
tajan vastuulla 2 ja 5 kohdassa tarkoitetut valmistajan velvollisuudet edel-
lyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

MODUULI H: TAYDELLISEEN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAISUUS

1. Taydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tdyttdad 2 ja 5 koh-
dassa saddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vas-
tuullaan, ettd kyseiset mittauslaitteet tdyttdvat niihin sovellettavat tdman di-
rektiivin vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on kéytettivd 3 kohdan mukaista hyviksyttyd laatujérjestelmaa
kyseisen tuotteen suunnittelussa, valmistuksessa sekd valmiin tuotteen tar-
kastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdan mukaisen valvonnan
alainen.

3. Laatujirjestelmi

3.1 Valmistajan on tehtdvé kyseessd olevien mittauslaitteiden osalta kdyttdméansi
laatujdrjestelmén arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle
laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

a) valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos
tdmé tekee hakemuksen,



201410032 — FI —27.01.2015 — 001.003 — 71

32

33

b) 18 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat yhdestd mallista kutakin valmis-
tettavaksi tarkoitettua mittauslaiteryhmad kohti. Asiakirjojen perusteella
on voitava arvioida, onko laite asiaankuuluvien vaatimusten mukainen, ja
niiden on siséllettdvd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai
riskeistd. Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdvd sovellettavat vaa-
timukset, ja niiden on katettava laitteen suunnittelu, valmistus ja toimin-
ta, siind méérin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta,

c) laatujirjestelmad koskevat asiakirjat, ja

d) kirjallinen vakuutus siité, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoi-
tetulle laitokselle.

Laatujérjestelmédn avulla on varmistettava, ettd mittauslaitteet ovat niihin
sovellettavien tdmén direktiivin vaatimusten mukaiset.

Kaikki valmistajan hyvéksymait perusedellytykset, vaatimukset ja maarayk-
set on kirjattava jarjestelméllisesti ja tdsmaéllisesti kirjallisiksi ohjelmiksi,
menettelyiksi ja ohjeiksi. Niiden laatujdrjestelmdd koskevien asiakirjojen
avulla on voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kési-
kirjoja ja tallenteita.

Niiden on erityisesti sisdllettdvd riittdvén kattava kuvaus seuraavista:

a) laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja
toimivallasta tuotteiden laadun osalta,

b) sovellettavista teknisistd suunnittelueritelmisté, standardit mukaan lukien,
ja jos asiaa koskevia yhdenmukaistettuja standardeja ja/tai ohjeellisia
asiakirjoja ei noudateta kaikilta osin, kéytettivistd keinoista, joilla var-
mistetaan, ettd kyseisiin mittauslaitteisiin sovellettavat tdmén direktiivin
olennaiset vaatimukset tdytetddn soveltamalla muita asiaankuuluvia tek-
nisid eritelmia,

o
~

suunnittelun valvontaa ja tarkastusta koskevista tekniikoista, menetel-
misté ja jarjestelmallisistd toimista, joita kdytetddn késiteltdvadn laiteryh-
maéidn kuuluvien laitteiden suunnittelussa,

d) vastaavista valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista
menetelmistd, prosesseista ja jarjestelméllisistd toimista, joita aiotaan
kdyttad,

e) ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jélkeen tehtdvistd tarkas-
tuksista ja testeistd sekd niiden suoritustiheydestd,

f) laatupoytékirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointi-
tiedoista, asianomaisen henkildston patevyyteen liittyvistd selvityksisti,

~

keinoista, joilla valvotaan tuotteilta ja suunnittelulta vaaditun laadun to-
teutumista sekd laatujérjestelmén toiminnan tehokkuutta.

g

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujérjestelmd maarittaskseen, tdyttadako
se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

Ilmoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujédrjestelmén osat, joissa nouda-
tetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun standardin vastaavia eritelmié, ovat
nédiden vaatimusten mukaisia.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmélld on oltava kokemusta laadunhallintajar-
jestelmistd, ryhméssd on oltava viahintddn yksi jdsen, jolla on kokemusta
kyseisen laitealan ja laiteteknologian arvioimisesta ja joka tuntee tdmén
direktiivin sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on siséllyttdva tarkastus-
kaynti valmistajan tiloihin.
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3.5

4.2

43

4.4

52

Auditointiryhmén on tarkastettava 3.1 kohdan e alakohdassa tarkoitetut tek-
niset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja kykenee yksiloimédan
tdmén direktiivin asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tut-
kimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd laite on ndiden vaatimusten
mukainen.

P4itds on annettava valmistajalle tai timén valtuutetulle edustajalle tiedoksi.
Ilmoituksessa on oltava auditoinnin péddtelmdt ja arviointipddtos
perusteluineen.

Valmistaja sitoutuu tdyttimédn laatujirjestelméstd, sellaisena kuin se on
hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylldpitimédn laatujdrjestelmdd niin,
ettd se pysyy riittdvénd ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujdrjestelmin hyvéksyneelle ilmoitetulle lai-
tokselle kaikista laatujérjestelméén suunnitelluista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja padtettdva, tiyt-
taako muutettu laatujérjestelma edelleen 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset
vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paitoksestddn valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava
tutkimuksen pédtelmét sekd arviointipadtds perusteluineen.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyvéksytystd
laatujdrjestelméstd johtuvat velvollisuudet asianmukaisesti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten
padsy suunnittelu-, tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin seké toi-
mitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

a) laatujirjestelmaa koskevat asiakirjat,

b) laatujarjestelmén suunnittelua koskevaan osaan liittyvét laatupoytékirjat,
kuten tutkimusten, laskelmien ja testien tulokset,

¢) laatujérjestelmén valmistusta koskevaan osaan liittyvét laatupoytikirjat,
kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot sekd asianomai-
sen henkiloston patevyyteen liittyvit selvitykset.

IImoitetun laitoksen on tehtdvd miérdajoin auditointeja varmistaakseen, ettéd
valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laatujérjestelméd, ja toimitettava auditointi-
kertomus valmistajalle.

Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan
luo. Néiden kéyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda tai teettda
laitteiden testejd laatujirjestelmén asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd sekd
testiraportti, jos testejd on suoritettu.

Yhdenmukaisuusmerkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen mer-
kintd tdmén direktiivin edellyttdmalld tavalla sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen
yksittdiseen laitteeseen, joka tdyttdd tdmén direktiivin sovellettavat
vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kullekin laitemallille ja pidettdvd se kansallisten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdva laitemalli, jota var-
ten se on laadittu.
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Jiljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndosté toimitettava
asiasta vastaaville viranomaisille.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava
jéljennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta. Tdmén vaatimuksen voi-
daan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystd pikemminkin
kuin yksittdisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri maard laitteita toimi-
tetaan yksittédiselle kayttéjalle.

6. Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen
vuoden ajan sen jilkeen, kun laite on saatettu markkinoille:

a) 3.1 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat,
b) 3.1 kohdassa tarkoitetut laatujérjestelmiéd koskevat asiakirjat,

c) 3.5 kohdassa tarkoitettuihin muutoksiin liittyvit tiedot, sellaisina kuin ne
on hyviksytty,

d) 3.5, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen péatokset ja
kertomukset.

7. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omalle ilmoittamisesta vastaa-
valle viranomaiselleen myonnetyistd ja peruutetuista laatujérjestelmien hy-
vaksynndistd, ja sen on annettava sddnnollisesti tai pyynndstd oman ilmoit-
tamisesta vastaavan viranomaisensa saataville luettelo laatujérjestelmien hy-
viksynndisté, jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin
rajoitettu.

8. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmis-
tajan vastuulla 3.1, 3.5, 5 ja 6 kohdassa sdddetyt valmistajan velvoitteet
edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

MODUULI HI1: TAYDELLISEEN LAADUNVARMISTUKSEEN JA SUUN-
NITTELUN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAI-
SUUS

1. Téydelliseen laadunvarmistukseen ja suunnittelun tarkastukseen perustuva
vaatimustenmukaisuus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa
valmistaja tdyttdd 2 ja 6 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja
vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset mittauslaitteet tdyttavit
niihin sovellettavat tdimén direktiivin vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on kéytettdvd 3 kohdan mukaista hyvéksyttyd laatujdrjestelmad
kyseisen tuotteen suunnittelussa, valmistuksessa sekd valmiin laitteen tarkas-
tuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 5 kohdan mukaisen valvonnan
alainen.

Mittauslaitteen teknisen suunnittelun asianmukaisuus tarkastetaan 4 kohdan
mukaisesti.

3. Laatujirjestelma

3.1 Valmistajan on tehtdvé kyseesséd olevien mittauslaitteiden osalta kdyttdméansa
laatujérjestelmén arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle
laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

a) valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos
tdma tekee hakemuksen,

b) kaikki asiaa koskevat tiedot suunnitellusta laiteryhmaésta,
c¢) laatujirjestelmad koskevat asiakirjat,

d) kirjallinen vakuutus siité, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoi-
tetulle laitokselle.
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3.4

3.5

Laatujérjestelmén avulla on varmistettava, ettd mittauslaitteet ovat niihin
sovellettavien tdmén direktiivin vaatimusten mukaiset.

Kaikki valmistajan hyviksymét perusedellytykset, vaatimukset ja maardyk-
set on kirjattava jarjestelméllisesti ja tdsmaéllisesti kirjallisiksi ohjelmiksi,
menettelyiksi ja ohjeiksi. Niiden laatujérjestelmdd koskevien asiakirjojen
avulla on voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kési-
kirjoja ja tallenteita.

Niiden on erityisesti siséllettdva riittdvan kattava kuvaus seuraavista:

a) laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja
toimivallasta tuotteiden laadun osalta,

b) sovellettavista teknisistd suunnittelueritelmistd, standardit mukaan lukien,
ja jos asiaa koskevia yhdenmukaistettuja standardeja ja/tai ohjeellisia
asiakirjoja ei noudateta kaikilta osin, kdytettdvistd keinoista, joilla var-
mistetaan, ettd kyseisiin mittauslaitteisiin sovellettavat tdmén direktiivin
olennaiset vaatimukset tdytetddn soveltamalla muita asiaankuuluvia tek-
nisid eritelmia,

suunnittelun valvontaa ja tarkastusta koskevista tekniikoista, menetel-
mistd ja jarjestelmallisistd toimista, joita kdytetddn kasiteltdvédn laiteryh-
maéaidn kuuluvien mittauslaitteiden suunnittelussa,

C

~

d) vastaavista valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista
menetelmistd, prosesseista ja jirjestelmillisistd toimista, joita aiotaan
Kiyttas,

€

~

ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jdlkeen tehtévistd tarkas-
tuksista ja testeistd sekd niiden suoritustiheydests,

f) laatupoytékirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointi-
tiedoista, asianomaisen henkiloston patevyyteen liittyvistd selvityksisté,

g) keinoista, joilla valvotaan tuotteilta ja suunnittelulta vaaditun laadun to-
teutumista sekd laatujarjestelmén toiminnan tehokkuutta.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelmd méaarittadkseen, tayttaako
se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. Ilmoitetun laitoksen on oletettava,
ettd laatujérjestelmén osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukais-
tetun standardin vastaavia eritelmid, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmailld on kokemusta laadunhallintajirjestelmis-
td, ryhmissd on oltava vahintddn yksi jdsen, jolla on kokemusta kyseisen
laitealan ja laiteteknologian arvioimisesta ja joka tuntee tdmén direktiivin
sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisdllyttdvd tarkastuskdynti val-
mistajan tiloihin.

Paatoksestd on ilmoitettava valmistajalle tai tdmén valtuutetulle edustajalle.
Ilmoitukseen on sisdllyttdivd auditoinnin pédtelmét ja arviointipddtoksen
perustelut.

Valmistaja sitoutuu tdyttdimédn laatujirjestelméstd, sellaisena kuin se on
hyvéksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylldpitdimédn laatujérjestelmdd niin,
ettd se pysyy riittdvédnd ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujérjestelmén hyviksyneelle ilmoitetulle lai-
tokselle kaikista laatujdrjestelmédén suunnitelluista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja padtettdvd, tiyt-
taako muutettu laatujérjestelma edelleen 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset
vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.
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3.6

4.2
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Sen on ilmoitettava paitoksestddn valmistajalle tai timén valtuutetulle edus-
tajalle. Ilmoituksessa on oltava tutkimuksen paitelmét sekd arviointipddtok-
sen perustelut.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omalle ilmoittamisesta vastaa-
valle viranomaiselleen myonnetyistd ja peruutetuista laatujérjestelmien hy-
viksynndistd, ja sen on annettava sddnnollisesti tai pyynndstd oman ilmoit-
tamisesta vastaavan viranomaisensa saataville luettelo laatujérjestelmien hy-
vaksynndistd, jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin
rajoitettu.

Suunnittelun tarkastus

Valmistajan on toimitettava suunnittelun tarkastusta koskeva hakemus 3.1
kohdassa tarkoitetulle ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksen on annettava mahdollisuus laitteen suunnittelun, valmistuksen
ja toiminnan ymmaértdmiseen ja sen arvioimiseen, onko laite siihen sovel-
lettavien tdmédn direktiivin vaatimusten mukainen.

Hakemuksessa on oltava:
a) valmistajan nimi ja osoite,

b) kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoi-
tetulle laitokselle,

C

~

18 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voi-
tava arvioida, onko laite asiaankuuluvien vaatimusten mukainen, ja niihin
on siséllyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd.
Teknisten asiakirjojen on kisitettdva laitteen suunnittelu ja toiminta, siind
maédrin kuin se on olennaista tdmén arvioinnin kannalta,

d) teknisen suunnittelun riittdvyyttd osoittava aineisto. Tésséd aineistossa on
mainittava kaikki asiakirjat, joita on kéaytetty, erityisesti jos asiaa koske-
via yhdenmukaistettuja standardeja ja/tai ohjeellisia asiakirjoja ei ole
noudatettu kaikilta osin, ja sen on tarvittaessa sisllettdva niiden testien
tulokset, joita valmistaja on tehnyt asianmukaisessa laboratoriossaan tai
jotka on teetetty valmistajan puolesta ja timén vastuulla jossain toisessa
testilaboratoriossa  muiden  asiaankuuluvien teknisten  eritelmien
mukaisesti.

Ilmoitetun laitoksen on tutkittava hakemus, ja jos suunnittelu tdyttdd tdiméin
direktiivin kyseiseen laitteeseen sovellettavat vaatimukset, sen on mydnnet-
tdvd valmistajalle EU-suunnittelutarkastustodistus. Todistuksessa on oltava
valmistajan nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt padtelmait, (mahdolliset)
todistuksen voimassaoloa koskevat edellytykset ja hyvédksytyn suunnittelu-
tuloksen tunnistamiseen tarvittavat tiedot. Todistukseen voidaan liittdd yksi
tai useampia liitteitd.

Kyseisessd todistuksessa ja sen liitteissd on oltava kaikki asiaankuuluvat
tiedot, jotta voidaan arvioida, ovatko valmistetut mittauslaitteet tarkastetun
tyypin mukaisia, ja jotta kdyton aikainen valvonta on mahdollista. Tietojen
perusteella on erityisesti voitava tarkistaa, ovatko valmistetut laitteet tarkas-
tetun tyypin mukaisia niiden metrologisen suorituskyvyn uusittavuuden osal-
ta, kun niitd mukautetaan asianmukaisesti asiaankuuluvia keinoja kayttden,
ja niihin kuuluvat:

a) laitteen suunnittelua koskevat metrologiset ominaisuudet,

b) laitteiden luotettavuuden varmistamisen edellyttdmét toimenpiteet (sine-
tointi, tiedot ohjelmistoista),

c) tiedot muista tekijoistd, joita edellytetddn laitteiden tunnistamiseksi ja sen
varmistamiseksi, ettdi ne ovat ulkonaisesti suunnitellun vaatimusten
mukaisia,

d) tarvittaessa erityistiedot valmistettujen laitteiden ominaisuuksien
tarkistamiseksi,
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e) jos kyseessd ovat osalaitteistot, kaikki tarvittavat tiedot sen varmistami-
seksi, ettd ne sopivat yhteen muiden osalaitteistojen tai mittauslaitteiden
kanssa.

Ilmoitetun laitoksen on laadittava tdtd koskeva arviointiraportti ja pidettdva
se laitoksen nimenneen jdsenvaltion saatavilla. Ilmoitettu laitos voi julkistaa
raportin siséllon joko kokonaan tai osittain ainoastaan valmistajan suostu-
muksella, tdmdn kuitenkaan rajoittamatta 27 artiklan 10 kohdan
soveltamista.

Todistus on voimassa kymmenen vuotta sen myontdmispdivistd, ja se voi-
daan uusia kymmenen vuoden jaksoissa.

Jos suunnittelutulos ei tdytd tdméan direktiivin sovellettavia vaatimuksia,
ilmoitetun laitoksen on kieltdydyttdvd antamasta EU-suunnittelutarkastusto-
distusta ja ilmoitettava tastd hakijalle sekéd esitettdva yksityiskohtaiset perus-
telut todistuksen epadmiselle.

Ilmoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttiva ajan tasalla yleisesti tun-
nustetussa kehityksen tasossa mahdollisesti tapahtuvista muutoksista, jotka
osoittavat, ettd hyviksytty suunnitelma ei ehkd endd vastaa tdmén direktiivin
sovellettavia vaatimuksia, ja méadritettdva, edellyttavitko tallaiset muutokset
lisdtutkimuksia. Jos ndin on, ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava asiasta
valmistajalle.

Valmistajan on ilmoitettava EU-suunnittelutarkastustodistuksen myonté-
neelle ilmoitetulle laitokselle kaikista hyvdksyttyyn suunnitelmaan tehdyisté
muutoksista, jotka voivat vaikuttaa siithen, onko laite timén direktiivin olen-
naisten vaatimusten mukainen, tai todistuksen voimassaoloa koskeviin edel-
lytyksiin. Téallaiset muutokset vaativat lisdhyvaksynnén, joka annetaan alku-
perdiseen EU-suunnittelutarkastustodistukseen tehtédvén lisdyksen muodossa.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omalle ilmoittamisesta vastaa-
valle viranomaiselleen EU-suunnittelutarkastustodistuksista ja/tai niiden lisa-
yksistd, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava sdannollisesti
tai pyynndstd oman ilmoittamisesta vastaavan viranomaisensa saataville luet-
telo todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka on evitty tai peruutettu tois-
taiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Komissio, jdsenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostd saada
jaljennoksen EU-suunnittelutarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksisti.
Komissio ja jésenvaltiot voivat pyynndstd saada jéljenndksen teknisistd asia-
kirjoista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tutkimusten tuloksista.

Ilmoitetun laitoksen on séilytettdva jéljennés EU-suunnittelutarkastustodis-
tuksesta, sen liitteistd ja lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista, valmistajan
toimittamat asiakirjat mukaan luettuina, todistuksen voimassaolon pédttymi-
seen saakka.

Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla jiljennds
EU-suunnittelutarkastustodistuksesta, sen liitteisté ja lisdyksistd yhdessa tek-
nisten asiakirjojen kanssa kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite on
saatettu markkinoille.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta
Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyvéksytystd

laatujdrjestelméstd johtuvat velvollisuudet asianmukaisesti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten
padsy suunnittelu-, tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin seké toi-
mitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

a) laatujarjestelmad koskevat asiakirjat,
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5.3

5.4

6.2

b) laatujdrjestelmén suunnittelua koskevaan osaan liittyvit laatupoytikirjat,
kuten tutkimusten, laskelmien ja testien tulokset,

¢) laatujérjestelmén valmistusta koskevaan osaan liittyvit laatupoytikirjat,
kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot sekd asianomai-
sen henkiloston patevyyteen liittyvit selvitykset.

IImoitetun laitoksen on tehtdvd méérdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd
valmistaja ylldpitda ja noudattaa laatujérjestelmad, ja toimitettava auditointi-
kertomus valmistajalle.

Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan
luo. Néiden kéyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdé tai teettdd
laitteiden testejd laatujérjestelmin asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd sekd
testiraportti, jos testejd on suoritettu.

Yhdenmukaisuusmerkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettivd CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen mer-
kintd tdmén direktiivin edellyttdmalld tavalla sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen
yksittdiseen laitteeseen, joka tdyttdd tdmédn direktiivin sovellettavat
vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kullekin laitemallille ja pidettivd se kansallisten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdva laitemalli, jota var-
ten se on laadittu, ja siind on mainittava suunnittelutarkastustodistuksen
numero.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndsté toimitettava
asiasta vastaaville viranomaisille.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava
jéljennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta. Tdmén vaatimuksen voi-
daan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystd pikemminkin
kuin yksittdisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri mééré laitteita toimi-
tetaan yksittdiselle kayttéjalle.

Valmistajan on pidettidvd kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen
vuoden ajan sen jdlkeen, kun laite on saatettu markkinoille:

a) 3.1 kohdassa tarkoitetut laatujirjestelmédé koskevat asiakirjat,

b) 3.5 kohdassa tarkoitettuihin muutoksiin liittyvit tiedot, sellaisina kuin ne
on hyviksytty,

c) 3.5, 5.3 ja 5.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen pédtokset ja
kertomukset.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tehdd valmistajan puolesta ja valmista-
jan vastuulla 4.1 ja 4.2 kohdassa tarkoitetun hakemuksen ja suorittaa 3.1,
3.5, 44, 4.6, 6 ja 7 kohdassa sdddetyt velvoitteet edellyttiden, ettd ne on
eritelty toimeksiannossa.
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LITE 11

VESIMITTARIT (MI-001)

Liitteen I asiaa koskevia vaatimuksia, tdmén liitteen erityisvaatimuksia ja tdssd
liitteessé lueteltuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd sovelletaan ve-
simittareihin, jotka on tarkoitettu kylmén tai kuuman puhtaan veden tilavuuksien
mittaamiseen asuinympdristossd seké liiketiloissa ja kevyen teollisuuden tiloissa.

MAARITELMAT

Vesimittari Laite, joka on suunniteltu mittaamaan, tallentamaan ja
ndyttdimdan mittausmuuntimen lépi mittausolosuhteissa
virtaavan veden tilavuus.

Pienin tilavuusvirta | Pienin tilavuusvirta, jolla vesimittarin ndyttimét ovat

Q) suurinta  sallittua virhettd koskevien vaatimusten
mukaisia.

Vilirajan tilavuusvirta

Q)

Vilirajan tilavuusvirta on jatkuvan tilavuusvirran ja
pienimman tilavuusvirran vililld oleva tilavuusvirran
arvo, jossa tilavuusvirta-alue jakautuu kahdeksi alu-
eeksi eli “yldalueeksi” ja “ala-alueeksi”. Kummallakin
alueella on oma suurin sallittu virheensa.

Jatkuva  tilavuusvirta

Q)

Suurin tilavuusvirta, jolla vesimittari toimii tyydytté-
vésti tavanomaisten kiyttdedellytysten vallitessa, eli
tasaisissa tai katkonaisissa virtausolosuhteissa.

Ylikuormitus-tilavuus-
virta (Qg)

Ylikuormitustilavuusvirta on suurin tilavuusvirta, jolla
mittari toimii tyydyttdvisti lyhyen ajan toiminnan hei-
kentymatta.

ERITYISVAATIMUKSET

Nimelliset kiyttoedellytykset

Valmistajan on maéritettava laitteen nimelliset kdyttoedellytykset, erityisesti:

1. Veden tilavuusvirta-alue

Tilavuusvirta-alueen arvojen on tdytettdva seuraavat vaatimukset:

Q5/Q; > 40
Q,/Q,
Q4/Q3

1,6

1,25

2. Veden lampotila-alue

Lampétila-alueen arvojen on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:

0,1 °C lampétilasta vahintddn 30 °C lampétilaan, tai

30 °C lampétilasta vdhintddn 90 °C ldmpdétilaan.

Mittari voidaan suunnitella molemmilla alueilla toimivaksi.

3. Veden suhteellinen painealue, jonka on oltava 0,3 baarista vahintdan 10
baariin tilavuusvirralla Qs.

4. Virtaldhde: vaihtosdhkojdnnitteen nimellisarvo ja/tai tasasdhkojénnitteen

vaihtelurajat.
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Suurin sallittu virhe

S.

Vilirajan tilavuusvirran Q, (mukaan luettuna) ja ylikuormitustilavuusvir-
ran Qg vilisilld tilavuusvirta-arvoilla toimitettujen tilavuuksien suurin sal-
littu positiivinen tai negatiivinen virhe on:

2 % vedelle, jonka lampétila on < 30 °C,
3 % vedelle, jonka lampétila on > 30 °C.

Mittari ei saa kdyttdd hyvéksi suurinta sallittua virhettd eikd systemaatti-
sesti suosia mitdén osapuolta.

Pienimmén tilavuusvirran Q, ja vélirajan tilavuusvirran Q, (poisluettuna)
vilisilld tilavuusvirta-arvoilla toimitettujen tilavuuksien suurin sallittu po-
sitiivinen tai negatiivinen virhe on 5 % vedelle, jonka ldmpdtila voi olla
mikd hyvénsa.

Mittari ei saa kdyttdd hyvéksi suurinta sallittua virhettd eikd systemaatti-
sesti suosia mitdén osapuolta.

Hairioiden sallittu vaikutus

7.1
7.1.1

7.2

7.2.1

Sdhkémagneettinen hdirionsieto

Sahkomagneettisen hiirion on vaikutettava vesimittariin siten, etta:

— mittaustuloksen muutos ei ole suurempi kuin 7.1.3 kohdassa mééritelty
kriittinen muutosarvo, tai

— mittaustuloksen ndyttima on sellainen, ettei sitd voida tulkita hyvak-
syttavaksi tulokseksi, kuten hetkellinen vaihtelu, jota ei voi tulkita,
tallentaa tai valittdd mittaustuloksena.

Sahkomagneettisen hiirion jélkeen vesimittarin on:

— toimittava jélleen suurimman sallitun virheen rajoissa ja

— suojattava kaikki mittaustoiminnot ja

— mahdollistettava kaikkien juuri ennen hiiriotd mitattujen mittaustieto-
jen palauttaminen.

Kriittinen muutosarvo on seuraavista kahdesta arvosta pienempi:

— tilavuus, joka vastaa puolta suurimman sallitun virheen suuruudesta
mitatun tilavuuden ylemmalla tasolla

— tilavuus, joka vastaa suurinta sallittua virhettd yhdessd minuutissa ti-
lavuusvirralla Q; virtaavaa mdérda vastaavasta tilavuudesta.

Kestdivyys

Seuraavien perusteiden on taytyttdvd, sen jélkeen kun on suoritettu asian-
mukainen testi, jossa otetaan huomioon valmistajan arvioima ajanjakso:

Kestdvyystestin jélkeinen mittaustuloksen poikkeama alkuperdisestd mitta-
usvirheestd saa olla korkeintaan:

— 3 % mitatusta tilavuudesta alueella Q; (mukaan luettuna) —Q, (pois
suljettuna),

— 1,5 % mitatusta tilavuudesta alueella Q, (mukaan luettuna) —Q4 (mu-
kaan luettuna),
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7.2.2 Kestdvyystestin  jdlkeen mitatun tilavuuden nédyttdvirhe saa olla
korkeintaan:

— + 6 % mitatusta tilavuudesta alueella Q; (mukaan luettuna) —Q, (pois
suljettuna),

— + 2,5 % mitatusta tilavuudesta alueella Q, (mukaan luettuna) —Q,4 (mu-
kaan luettuna) vesimittareilla, jotka on tarkoitettu mittaamaan veden
tilavuutta lampétila-alueella 0,1 °C-30 °C,

— + 3,5 % mitatusta tilavuudesta alueella Q, (mukaan luettuna)-Q4 (mu-
kaan luettuna) vesimittareilla, jotka on tarkoitettu mittaamaan veden
tilavuutta ldmpdatila-alueella 30 °C—90 °C.

Soveltuvuus

8.1 Ellei ole selvisti ilmoitettu toisin, mittari on voitava asentaa siten, ettd se
toimii missd asennossa tahansa.

8.2 Valmistajan on maédritettdvd, onko mittari tarkoitettu mittaamaan vastavir-
tausta. Télloin vastavirtauksen tilavuus joko vidhennetddn kumulatiivisesta
tilavuudesta tai tallennetaan erikseen. Sama suurin sallittu virhe koskee
sekd myota- ettd vastavirtausta.

Vesimittareiden, joita ei ole suunniteltu mittaamaan vastavirtausta, on joko
estettdvd vastavirtaus tai kestettdvd satunnaista vastavirtausta metrologisten
ominaisuuksien heikentymittd tai muuttumatta.

Mittausyksikot
9. Mitattu tilavuus ilmoitetaan kuutiometreina.
Kiyttoonotto

10. Jdsenvaltion on varmistettava, ettd jakelija tai lainsddddanndssd osoitettu
mittarin asennuksen suorittava henkiloé médrittelee 1, 2 ja 3 kohdassa ase-
tetut vaatimukset, jotta mittari on sopiva ennakoidun tai ennakoitavissa
olevan kulutuksen tarkkaan mittaukseen.

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Direktiivin 17 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt,
joista valmistaja voi valita yhden, ovat:

B +F, B+D tai H1.
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LITE IV

KAASUMITTARIT JA TILAVUUDEN MUUNNOSLAITTEET (MI-002)

Liitteen I asiaa koskevia vaatimuksia, tdmén liitteen erityisvaatimuksia ja tissé
liitteessé lueteltuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd sovelletaan jal-
jempéné médriteltyihin kaasumittareihin ja tilavuuden muunnoslaitteisiin, jotka on
tarkoitettu kéytettaviksi mittaamiseen asuinymparistossd sekd liiketiloissa ja ke-
vyen teollisuuden tiloissa.

MAARITELMAT

Kaasumittari Laite, joka on suunniteltu mittaamaan, tallentamaan ja
ndyttdmédan sen ldpi virtaavan polttokaasun (tilavuus
tai massa) maara.

Muunnoslaite Kaasumittariin asennettu laite, joka muuntaa mittauso-
losuhteissa mitatun kaasun madrdn automaattisesti pe-
rusolosuhteita vastaavaksi maéréksi.

Pienin tilavuusvirta | Pienin tilavuusvirta, jolla kaasumittarin niyttdmét ovat

(Qmin) suurinta  sallittua  virhettd koskevien vaatimusten
mukaisia.

Suurin tilavuusvirta | Suurin tilavuusvirta, jolla kaasumittarin ndyttamat ovat

(Qmax) suurinta  sallittua virhettd koskevien vaatimusten

mukaisia.

Vilirajan tilavuusvirta

Q)

Vilirajan tilavuusvirta on suurimman ja pienimmén
tilavuusvirran vélilld oleva tilavuusvirran arvo, jossa
tilavuusvirta-alue jakautuu kahdeksi alueeksi eli yléd-
alueeksi” ja “ala-alueeksi”. Kummallakin alueella on
oma suurin sallittu virheensa.

Ylikuormitustilavuus- Ylikuormitustilavuusvirta on suurin tilavuusvirta, jolla
virta (Q,) mittari toimii lyhyen ajan toiminnan heikentymitti.
Perusolosuhteet Madritellyt olosuhteet, joihin mitattu kaasuméadrd
muunnetaan.
I OSA
ERITYISVAATIMUKSET
KAASUMITTARIT

1. Nimelliset kiyttoedellytykset

Valmistajan on maédritettdvd laitteen nimelliset kdyttdedellytykset ottaen

huomioon:

1.1  Kaasun tilavuusvirta-alueen on tiytettdva vahintddn seuraavat vaatimukset:

s

Luokka Qmax/Qmin Qmax/Qt Qt/Qmax
1,5 > 150 > 10 1,2
1,0 >20 =5 1,2

1.2 Kaasun lampotilavili, jonka on oltava véhintddn 40 °C.

1.3 Polttokaasuja koskevat edellytykset
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2.2

3.1
3.1.1

Kaasumittarin on oltava suunniteltu siten, ettd se toimii kohdemaassa kay-
tettdvien kaasujen ja syottopaineiden kanssa. Valmistajan on ilmoitettava
erityisesti:

— kaasulaji tai -luokka
— suurin sallittu kdyttopaine.
Lampétilavdli on vahintddn 50 °C ilmastolliselle kayttoymparistolle.

Virransyottd: vaihtosahkdjénnitteen nimellisarvo ja/tai tasasdhkdjannitteen
vaihtelurajat.

Suurimmat sallitut virheet

Kaasumittari, joka ilmoittaa tilavuuden mittausolosuhteissa tai massan

Taulukko 1
Luokka 1,5 1,0
Qmin < Q < Qt 3 % 2%
QtSQSQmax 1,5% 1%

Kaasumittari ei saa kdyttdd hyviksi suurimpia sallittuja virheitd eikd syste-
maattisesti suosia mitdén osapuolta.

Lampétilan muuntavan kaasumittarin, joka ndyttdd vain muunnetun tila-
vuuden, mittarin suurinta sallittua virhettd lisdtddn 0,5 prosentilla 30 °C
alueella, joka ulottuu symmetrisesti sen valmistajan maérittimén 1dmpétilan
ympdrille, joka sijaitsee alueella 15 °C—25 °C. Tadmién alueen ulkopuolella
sallitaan vield 0,5 prosentin lisdys kussakin 10 °C jaksossa.

Hiirididen sallittu vaikutus

Sdhkomagneettinen hdirionsieto

Sdhkomagneettisen hdirion on vaikutettava kaasumittariin tai tilavuuden

muuntolaitteeseen siten, ettd:

— mittaustuloksen muutos ei ole suurempi kuin 3.1.3 kohdassa méiéritelty
kriittinen muutosarvo, tai

— mittaustuloksen nédyttdmé on sellainen, ettei sitd voida tulkita hyvaksyt-
taviksi tulokseksi, kuten hetkellinen vaihtelu, jota ei voi tulkita, tallen-
taa tai valittdd mittaustuloksena.

Sahkomagneettisen hiirion jélkeen kaasumittarin on:

— toimittava jélleen suurimman sallitun virheen rajoissa ja

— suojattava kaikki mittaustoiminnot ja

— mabhdollistettava kaikkien juuri ennen hdiri6td mitattujen mittaustietojen
palauttaminen.

Kriittinen muutosarvo on seuraavista kahdesta arvosta pienempi:

— médré, joka vastaa puolta suurimman sallitun virheen suuruudesta mi-
tatun tilavuuden ylemmallé tasolla

— maiéréd, joka vastaa suurinta sallittua virhettd yhdessd minuutissa suu-
rimmalla tilavuusvirralla virtaavaa méérdd vastaavasta maarasta.
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32

4.1
4.1.1

4.12

4.2
4.2.1

422

52

53

5.4

5.5

5.6

Vastavirtaan ja mydtivirtaan tapahtuvien virtaushdirioiden vaikutus

Valmistajan maérittelemien asennusedellytysten mukaan virtaushéirididen
vaikutus ei saa ylittdd yhtd kolmasosaa suurimmasta sallitusta virheesti.

Kestivyys

Seuraavien perusteiden on taytyttdvad, sen jidlkeen kun on suoritettu asian-
mukainen testi, jossa otetaan huomioon valmistajan arvioima ajanjakso:

Luokan 1,5 mittarit

Kestévyystestin jilkeinen mittaustuloksen poikkeama saa olla korkeintaan
2 % alkuperdisestd mittaustuloksesta tilavuusvirtojen ollessa arvojen Q; ja
Qnax Valilla.

Kestévyystestin jalkeinen néyttovirhe ei saa ylittdd kahta kertaa 2 kohdassa
mainittua suurinta sallittua virhetta.

Luokan 1,0 mittarit

Kestévyystestin jilkeinen mittaustuloksen poikkeama saa olla korkeintaan
yksi kolmasosa 2 kohdassa mainitusta alkuperdisen mittaustuloksen suu-
rimmasta sallitusta virheesta.

Kestévyystestin jalkeinen ndyttovirhe ei saa ylittdd 2 kohdassa mainittua
suurinta sallittua virhetta.

Soveltuvuus

Kaasumittari, joka saa virtansa jakeluverkosta (vaihtosdhké tai tasasahko),
on varustettava varavirtaldhteelld tai muulla vastaavalla laitteella, jonka
avulla voidaan varmistaa kaikkien mittaustoimintojen suojaus péavirtaldh-
teen hdirion aikana.

Erillisen virtaldhteen on oltava toimintakelpoinen védhintdén viiden vuoden
ajan. Kun 90 % sen toimintakelpoisuusajasta on kulunut, siitd on ndytet-
tdvd asianmukainen varoitus.

Nayttolaitteessa on oltava riittdvdsti numeroita sen varmistamiseksi, ettei
8 000 tunnin kaytostd arvolla Qp,, virtaava méard palauta numeroita niiden
alkuperdiseen arvoon.

Kaasumittari on voitava asentaa siten, ettd se toimii missid tahansa valmis-
tajan asennusohjeissa ilmoittamassa asennossa.

Kaasumittarissa on oltava testiosa, jonka ansiosta testejd voidaan suorittaa
kohtuullisessa ajassa.

Kaasumittarin on taytettdva suurinta sallittua virhettd koskevat vaatimukset
missd tahansa virtaussuunnassa tai selkedsti merkityssd virtaussuunnassa.

Mittayksikot

Mitattu médéra ilmoitetaan kuutiometreind tai kilogrammoina.
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II OSA
ERITYISVAATIMUKSET
TILAVUUDEN MUUNTOLAITTEET

Tilavuuden muuntolaite on osalaitteisto, kun muuntolaite on yhdessé siihen néh-
den yhteensopivan mittauslaitteen kanssa.

Tilavuuden muuntolaitteeseen sovelletaan kaasumittareita koskevia olennaisia
vaatimuksia soveltuvin osin. Lisdksi sovelletaan seuraavia vaatimuksia:

7. Muunnettuja mairid koskevat perusolosuhteet
Valmistajan on madritettivd muunnettuja maérid koskevat perusolosuhteet.
8. Suurin sallittu virhe

— 0,5 % vallitsevassa lampdétilassa 20 °C + 3 °C, vallitseva kosteus 60 %
+ 15 %, nimellisarvot virransyotolle

— 0,7 % lampétilan muuntolaitteille nimellisissd kédyttdolosuhteissa

— 1 % muille muuntolaitteille mitoituskayttdolosuhteissa.

Huomautus:
Kaasumittarin virhettd ei oteta huomioon.

Tilavuuden muuntolaite ei saa kdyttdd hyviaksi suurimpia sallittuja virheitd
eikd systemaattisesti suosia mitidén osapuolta.

9. Soveltuvuus

9.1 Elektronisen muunnoslaitteen on pystyttdvd havaitsemaan milloin se toimii
sen toiminta-alueen (-alueiden) ulkopuolella, jonka valmistaja on ilmoitta-
nut mittaustarkkuuden kannalta merkityksellisille muuttujille. T&lloin
muunnoslaitteen on lopetettava muunnetun méérdn integrointi ja se voi
summata erikseen muunnetun méadrdn siltd ajalta, jolloin se toimii
toiminta-alueensa (-alueidensa) ulkopuolella.

9.2  Elektronisen muuntolaitteen on voitava néyttda kaikki mittaukseen tarvit-
tavat asiaankuuluvat tiedot ilman lisélaitteita.

III OSA
KAYTTOONOTTO JA VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Kayttdonotto

10. a) Jos jdsenvaltio madrdd mittauksesta asuinympdristdssd, sen on sallittava,
ettd mittaus suoritetaan milla tahansa luokan 1,5 mittarilla tai sellaisella
luokan 1,0 mittarilla, jonka Q.x/Qmin-sthde on yhtd suuri tai suurempi
kuin 150.

b) Jos jasenvaltio midrdd mittauksesta liiketiloissa ja/tai kevyen teollisuu-
den tiloissa, sen on sallittava mittauksen suoritus milld tahansa luokan
1,5 mittarilla.

c) Jéasenvaltion on edelld olevien 1.2 ja 1.3 kohdassa sdddettyjen vaatimus-
ten osalta varmistettava, ettd ominaisuudet médrittelee jakelija tai lain-
saddannosséd osoitettu mittarin asennuksen suorittava henkild, jotta mit-
tari on sopiva ennakoidun tai ennakoitavissa olevan kulutuksen tarkkaan
mittaukseen.

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Direktiivin 17 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt,
joista valmistaja voi valita yhden, ovat:

B+F, B+D tai HI.
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LIITE V

SAHKOENERGIAMITTARIT (MI-003)

Liitteen I asiaa koskevia vaatimuksia, tdmén liitteen erityisvaatimuksia ja tdssd
liitteessé lueteltuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjéd sovelletaan asui-
nympéristoissd, liiketiloissa ja kevyesséd teollisuudessa kulutetun séhkdenergian
mittaamiseen kédytettdviin sdhkdenergiamittareihin.

Huomautus:

Séhkdenergiamittareita voidaan kéyttdd yhdessd ulkoisten mittamuuntajien kanssa
kéytetystd mittaustekniikasta riippuen. Tédmé liite koskee kuitenkin ainoastaan
sidhkdenergiamittareita, ei mittamuuntajia.

MAARITELMAT

Sahkdenergiamittari on laite, joka mittaa virtapiirissd kulutettua patdsahkoenergiaa.

I mittarin kautta kulkeva sdhkovirta
I, virran médritelty viitearvo, jolle muuntajaliitintdinen mittari on
suunniteltu
I pienin ilmoitettu virran arvo, jolla mittari rekisterdi aktiivista séh-
koenergiaa (monivaihemittarit symmetriselld kuormalla)
Lnin virran arvo, jonka yldpuolella virhe ei ylitd suurimpia sallittuja
virherajoja (monivaihemittarit symmetriselld kuormalla)
j P virran arvo, jonka yldpuolella virhe ei ylitd mittarin indeksiluok-
kaa vastaavia pienimpid sallittuja virherajoja
Tnax suurin virran arvo, jolla virhe ei ylitd suurimpia sallittuja virher-
ajoja
U mittariin sydtetyn sdhkon jénnite
U, madritelty viitejdnnite
f mittariin syGtetyn jénnitteen taajuus
f, madritelty viitetaajuus
PF tehokerroin = cos¢ = virran ja jannitteen vélisen vaihe-eron kosini
ERITYISVAATIMUKSET
1. Tarkkuus

Valmistajan on médritettdvd mittarin indeksiluokka. Indeksiluokat ovat
luokka A, luokka B ja luokka C.

2. Nimelliset kiyttoedellytykset

Valmistajan on maédritettdvd mittarin  nimelliset kayttoedellytykset,
erityisesti:

Valmistajan on médritettdvd mittariin sovellettavat arvot f,, U, 1., Ly, Inins
Iy ja I.c Mittarien on tdytettdvé taulukossa 1 esitetyt ehdot médriteltyjen
virta-arvojen osalta.
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Taulukko 1

Luokka A Luokka B Luokka C
Suoraan kytketyt mittarit
I <0051, [<004-1, |<004-I
Lnin <0,5 I <05 Iy <03 I
Imax >50 - I >50 - Iy >50 Iy
Muuntajaliiténtéiset
mittarit
I < 0,06 - Iy <0,04 - I, <0,02 - Iy
Imin < 0:4 : Itr < 072 : Itr (1) < 0:2 . Itr
I, =20 "Iy =20 "Iy =20 "I
Inax >1,21, >1,2-1, >1,21,

(') Luokassa B sovelletaan sdéhkomekaanisissa mittareissa Ly, < 0,4 - Iy,

Jénnite-, taajuus- ja tehokerroinalueet, joilla mittarin on tdytettdvad tdmén
liitteen taulukossa 2 mdédritellyt suurimpia sallittuja virheitd koskevat vaa-
timukset. Ndiden alueiden on vastattava julkisten jakeluverkkojen toimitta-
man sdhkén tavanomaisia vaihteluita.

Jénnite- ja taajuusalueiden on oltava viahintdan:

09U, <UL 11Uy
098 - f, <f<1,02-f,

Tehokertoimen alueen on oltava véhintddn arvojen cose = 0,5 induktii-
vinen ja cos¢ = 0,8 kapasitiivinen valilla.

Suurimmat sallitut virheet

Eri mittasuureiden ja vaikutussuureiden (a, b, c...) vaikutukset arvioidaan
erikseen siten, ettd kaikki muut mittasuureet ja vaikutussuureet pidetddn
suhteellisen vakioina viitearvoissaan. Mittausvirhe, joka ei saa ylittda tau-
lukossa 2 mainittua suurinta sallittua virhettd, lasketaan seuraavasti:

Mittausvirhe =, /(a> +b* +¢*...)

Mittarin toimiessa eri virta-alueilla prosentuaaliset virheet eivit saa ylittda
taulukossa 2 esitettyjd arvoja.



201410032 — FI —27.01.2015 — 001.003 — 87

Taulukko 2

Suurimmat sallitut virheet prosentteina nimellisissd kayttoedellytyksissd sekd maéritellyt kuormitusvirta-alueet ja toimintaldm-

potila
Toimintaldmpétila- | »C1 Toimintaldimpé- [ Toimintaldmpétila- | »C1 Toimintaldmpd-
alue tila- alue < alue tila- alue «
»Cl -10°C ... +5 »>Cl —-40°C ...
°C —-25°C ... -10°C -25°C
+5°C ... +30°C tai tai tai
+30°C ... +40 +40°C ... +55°C +55°C ... +70
°C 4 °C 4
o »C1 ([ »C1 (»C1 »C1 (»C1 (»C1
Mittariluokka A B C A S B? CT A B C A S B? CT
Yksivaihemittari; Monivaihemittari symmetriselld kuormalla
Imin < I <1y 35 |2 1 5 2,5 1,3 |7 3,5 1,7 19 4 2
I <1< Inax 3,5 |2 0,7 |45 |25 1 7 3,5 1,3 9 4 1,5
Yksivaihekuormalla kdytettivd monivaihemittari
Iy <1< Lnax, katso jél- | 4 2,5 1 5 3 1,3 7 4 1,7 |19 4,5 |2
jempdnd médritelty poik-
keus

Kaytettdessd sahkomekaanisia monivaihemittareita yksivaihekuormalla virta-alue rajataan vélille S5, < T < Ijax.

Mittarin toimiessa eri ldmpdtila-alueilla sovelletaan aluetta vastaavia suu-
rimpia sallittuja virheité.

Mittari ei saa kdyttdd hyviaksi suurimpia sallittuja virheitd eikd systemaat-
tisesti suosia mitddn osapuolta.

Hairioiden sallittu vaikutus
Yleistd

Koska sdhkoenergiamittarit on kytketty suoraan verkkojannitteeseen ja
koska verkkovirta on myos yksi mittaussuureista, sdhkdenergiamittareiden
kohdalla kaytetdén erityistd sdhkomagneettista kdyttoymparistod.

Mittarin on vastattava sdhkOmagneettista ympéristod E2 sekd 4.2 ja 4.3
kohdassa olevia lisdvaatimuksia.

Sadhkomagneettisen ympériston ja sallittujen vaikutusten avulla otetaan
huomioon tilanteet, joissa esiintyy pitkdkestoisia hairioitd, jotka eivit saa
vaikuttaa tarkkuuteen yli kriittisten muutosarvojen, ja véliaikaisia hairioita,
jotka saattavat aiheuttaa toimintojen »C1 tai suorituskyvyn viliaikaista
heikentymistd mutta joista mittarin on palauduttava ja jotka eivit saa vai-
kuttaa tarkkuuteen yli kriittisten muutosarvojen. <«

Kun on olemassa ennakoitava suuri salamoinnista aitheutuva riski tai jos
ilmassa kulkevat syottoverkot ovat vallitsevia, mittarin metrologiset omi-
naisuudet on suojattava.

4.2 Pitkdkestoisten hdirididen vaikutukset

Taulukko 3

Pitkakestoisia héiriditd vastaavat kriittiset muutosarvot

Kriittiset muutosarvot

e prosentteina mittariluokittain
Hairid

A B C

Kéédnteinen vaihesekvenssi 1,5 1,5 0,3
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43
43.1
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Pitkakestoisia hiiriditd vastaavat kriittiset muutosarvot

Kriittiset muutosarvot
prosentteina mittariluokittain
Hairidé

A B C
Epdsymmetrinen jannite (koskee vain moniv- | 4 2 1
aihemittareita)
Virtapiirien yliaaltosisalto (1) 1 0,8 0,5
Tasasdhko ja harmoniset aallot virtapiirissa (') | 6 3 1,5
Nopeat lyhytkestoiset purskeet 6 4 2
Magneettikentét; suurtaajuinen (sdteileva ra- | 3 2 1
diotaajuus) sihkomagneettinen kenttd; radio-
taajuuskenttien aiheuttamat johtuvat hairiot;
viérihtelyaaltojen sieto

(") Siahkomekaanisten mittarien osalta kriittisid muutosarvoja ei médritelld virtapii-
rien yliaaltosisdllolle eikd tasasdhkolle ja harmonisille aalloille virtapiirissa.

Lyhytkestoisten sdhkomagneettisten ilmididen sallittu vaikutus

Sdhkomagneettisen héirion vaikutusten sahkoenergiamittariin on oltava sel-
laiset, ettd hairién aikana ja valittdmasti sen jilkeen

— yksikddn mittarin tarkkuuden testaamisessa kéytetty antoliitdntd ei ai-
heuta kriittisen muutosarvon ylittdmistd vastaavaa sykdysti tai signaalia

ja kohtuullisessa ajassa hdirion jilkeen mittari

— toimii jdlleen suurimman sallitun virheen rajoissa ja

— suojaa kaikki mittaustoiminnot ja

— mahdollistaa kaikkien juuri ennen hdiri6td mitattujen mittaustietojen
palauttamisen ja

— ei ilmoita kriittisen muutosarvon ylittivdd muutosta rekisteréidyssd
energiassa.

Kriittinen muutosarvo kWh:ssa mitattuna on m * Uy, * Ipax * 1070

(m on mittarin mittauselementtien lukumdéri, U,, voltteina ja I,,, ampee-
reina).

Ylivirran osalta kriittinen muutosarvo on 1,5 %.

Soveltuvuus

Nimellisen kiyttjannitteen alapuolella mittarin virhe saa olla enintédn +

10 %.

» C1 Kokonaisenergiaa osoittavan ndyton nollaaminen kidytdn aikana ei
saa olla mahdollista ja ndytossd on oltava riittdvd mddrd numeroita sen
varmistamiseksi, ettei ndyttdmé palaa alkuarvoonsa, kun mittaria kdytetadn
4000 tunnin ajan tdydelld kuormalla (I = I, U = U, ja PF = 1). <«
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5.3 Jos virtapiirin séhkOnsaanti katkeaa, mitattujen séhkOenergiamédrien on
oltava luettavissa vahintdén neljin kuukauden ajan.

5.4  Kaytté ilman kuormitusta

Kun aikaan saadaan jénnite ilman virtaa virtapiirissd (kdytetdan avointa
virtapiirid) mittari ei saa osoittaa energiaa millddn jénnitteelld, joka on
arvojen 0,8 - U, ja 1,1 U, valilla.

5.5 Mittauksen alkaminen

Mittarin on kdynnistyttdva ja sen on jatkettava rekisterdintié arvolla U, PF = 1
(monivaihemittari symmetriselld kuormalla) ja virran ollessa yhtd kuin .

6.  Mittayksikot
Mitattu sdhkoenergia ilmoitetaan kilowattitunteina tai megawattitunteina.
7. Kiyttoonotto

a) Jos jasenvaltio madrdd mittauksista asuinympdéristossd, sen on sallittava,
ettd kyseinen mittaus suoritetaan milld tahansa luokkaan A kuuluvalla
mittarilla. Erityistarkoituksia varten jdsenvaltio voi vaatia minkd ta-
hansa luokkaan B kuuluvan mittarin kayttoa.

b) Jos jasenvaltio madrad mittauksista liiketiloissa ja/tai kevyen teollisuu-
den tiloissa, sen on sallittava, ettd kyseinen mittaus suoritetaan milld
tahansa luokkaan B kuuluvalla mittarilla. Erityistarkoituksia varten jé-
senvaltio voi vaatia mink tahansa luokkaan C kuuluvan mittarin kayt-
tod.

c) Jdsenvaltion on varmistettava, ettd virta-alueen maédrittelee jakelija tai
lainsdaddnndssd osoitettu mittarin asennuksen suorittava henkild, jotta
mittari on sopiva ennakoidun tai ennakoitavissa olevan kulutuksen tark-
kaan mittaukseen.

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Direktiivin 17 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt,
joista valmistaja voi valita yhden, ovat:

B +F, B+D tai HI.
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LIITE VI
LAMPOENERGIAMITTARIT (MI-004)
Liitteen I asiaa koskevia vaatimuksia ja tdssd liitteessd lueteltuja erityisvaatimuk-
sia ja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja sovelletaan jaljempéand méaa-
riteltyihin asuinympéristoissa, liiketiloissa ja kevyen teollisuuden tiloissa kaytet-
tdviksi suunniteltuihin ldmpdenergiamittareihin.
MAARITELMAT
Lampdenergiamittari on laite, joka on suunniteltu mittaamaan lampo4d, jota lam-
monvaihtopiirissd virtaava ldmmonsiirtoneste luovuttaa.
Lampdenergiamittari on joko itsendinen laite tai yhdistetty laite, joka koostuu
4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista osalaitteistoista, kuten virtausanturista, 1am-
poanturiparista ja laskimesta, tai niiden yhdistelmésta.
vei
0 lammonsiirtonesteen ldmpotila
vB
0in 0:n arvo ldmmonvaihtopiirin sisddnmenossa
Oout 0:n arvo ldmmonvaihtopiirin ulostulossa
AB lampétilaero 6;, - 0y, kun Ag > 0
Omax 0:n yldraja, jossa ldmpdenergiamittari toimii oikein suurimpien
sallittujen virheiden rajoissa
Omin 0:n alaraja, jossa ldmpOenergiamittari toimii oikein suurimpien
sallittujen virheiden rajoissa
ABpax AO:n yldraja, jossa ldmpdenergiamittari toimii oikein suurimpien
sallittujen virheiden rajoissa
ABpin AO:n alaraja, jossa ldmpdenergiamittari toimii oikein suurimpien
sallittujen virheiden rajoissa
\{ell
q lamméonsiirtonesteen virtaama
vB
Js q:n suurin arvo, joka on sallittu lyhyen aikaa lampdenergiamittarin
toimiessa vield oikein
qp q:n suurin arvo, joka on sallittu pysyvésti lampGenergiamittarin
toimiessa vield oikein
q; q:n pienin arvo, joka on sallittu ldmpoenergiamittarin toimiessa
vield oikein
P lammonvaihdon ldmpdteho
Py P:n yléraja, joka on sallittu lampdenergiamittarin toimiessa vield
oikein.
ERITYISVAATIMUKSET

1. Nimelliset kiyttoedellytykset

Valmistajan on médritettivd nimelliset kayttdedellytykset seuraavasti:

1.1 Nesteen lampétila: 6,,¢, Omins

— Lampétilaerot: ABp., ABpins
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1.2

1.3

1.4

4.2

43

5.1

52

seuraavien rajoitusten mukaisesti: ABmax/ABmin > 10; AB;, = 3 K tai 5K
tai 10 K.

Nesteen paine: Suurin sisdinen ylipaine, jonka ldmpdenergiamittari voi kestia
jatkuvasti ldmpdtilan ylérajalla.

Nesteen virtaama: qs, qp, qj, jossa arvojen g, ja q; on noudatettava seuraavaa
rajoitusta: qp/q; > 10.

Lampéteho: Pg.
Tarkkuusluokat

Lampdenergiamittareille on mééritelty seuraavat tarkkuusluokat: 1, 2, 3.

Kokonaisiin limpéenergiamittareihin sovellettavat suurimmat sallitut
virheet

Tarkkuusluokkien suurimmat sallitut kokonaisia lampdenergiamittareita kos-
kevat suhteelliset virheet ilmaistuina prosentteina oikeasta arvosta ovat:

— Luokassa 1: E = E¢f + E;+ E., kun Eg E;, E; ovat 7.1-7.3 kohdan
mukaisia

— Luokassa 2: E = E¢f + E; + E., kun Eg E,, E; ovat 7.1-7.3 kohdan
mukaisia

— Luokassa 3: E = Ef + E; + E., kun Eg E;, E, ovat 7.1-7.3 kohdan
mukaisia

Kokonainen ldmpdenergiamittari ei saa kdyttdd hyvéksi suurimpia sallittuja
virheitd eikd systemaattisesti suosia mitddn osapuolta.

Sdhkomagneettisten hiirididen sallittu vaikutus

Staattiset magneettikentét ja verkkotaajuuden sdhkomagneettiset kentét eivét
saa vaikuttaa laitteeseen.

Sdhkomagneettisen hiirion vaikutuksen on oltava sellainen, ettd mittaustu-
loksen muutos ei ole suurempi kuin 4.3 kohdassa médritelty kriittinen muu-
tosarvo, tai mittaustuloksen nédyttdma on sellainen, ettei sitd voida tulkita
hyvéksyttiviksi tulokseksi.

Kriittinen muutosarvo kokonaisen limpdenergiamittarin osalta on yhtd suuri
kuin kyseiseen ldmpdenergiamittariin sovellettavan suurimman sallitun vir-

heen absoluuttinen arvo (katso 3 kohta).

Kestivyys

Seuraavien perusteiden on tdytyttdvd, sen jilkeen kun on suoritettu asianmu-
kainen testi, jossa otetaan huomioon valmistajan arvioima ajanjakso:

Virtausanturit: Kestivyystestin jalkeinen mittaustuloksen poikkeama alkupe-
rdisestd mittaustuloksesta ei saa ylittdd kriittistd muutosarvoa.

Lampdatila-anturit: Kestdvyystestin jélkeinen mittaustuloksen poikkeama al-
kuperdisestd mittaustuloksesta ei saa olla yli 0,1 °C.

Limpoenergiamittarin merkinniit

— Tarkkuusluokka
— Tilavuusvirtauksen rajat
— Léampétilan rajat

— Lampdtilaerojen rajat

— Virtausanturin asennuspaikka — meno tai paluu

— Virtauksen suunnan osoitin
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vB
7. Osalaitteistot
Osalaitteistoja koskevat sdannokset voivat koskea saman tai eri valmistajien
valmistamia osalaitteistoja. Kun ldmpdenergiamittari koostuu osalaitteistoista,
lampdenergiamittarin olennaisia vaatimuksia sovelletaan soveltuvin osin
myos osalaitteistoihin. Lisdksi sovelletaan seuraavia kohtia.
7.1 Virtausanturin suurin sallittu suhteellinen virhe tarkkuusluokkien osalta, il-
maistu prosentteina:
— Luokka 1: Ef = (1 4 0,01 q,/q), mutta enintddn 5 %
— Luokka 2: Ef = (24 0,02 q,/q), mutta enintddn 5 %
— Luokka 3: Ef = (3 4 0,05 q,/q), mutta enintddn 5 %
missd virhe E; liittdd ilmoitetun arvon virtausanturin antosignaalin ja massan
tai tilavuuden suhteen oikeaan arvoon.
7.2 Lampétila-anturiparin suurin sallittu suhteellinen virhe, ilmaistu prosentteina:
— E;{ = (0,54 3 - ABnin/A0),
missd virhe E; liittdd ilmoitetun arvon ldmpétila-anturiparin ulostulon ja
lampétilaeron suhteen oikeaan arvoon.
7.3 Laskimen suurin sallittu suhteellinen virhe, ilmaistu prosentteina:
— E¢ = (0,5 + AOmin/AD),
vel
missd virhe E; liittdd osoitetun ldmpdenergian todelliseen lampdenergian
madriin.
VB

7.4 Lampdenergiamittarin osalaitteiston kriittinen muutosarvo on yhtd suuri kuin
osalaitteistoon sovellettavan suurimman sallitun virheen vastaava absoluutti-
nen arvo (katso 7.1, 7.2 tai 7.3 kohta)

7.5 Osalaitteistojen merkinnét:

Virtausanturi: Tarkkuusluokka

Tilavuusvirtauksen rajat

Léampétilan rajat

» C1 Nimellinen mittarikerroin (esim. litraa/sykdys)
tai vastaava ulostulosignaali <«

Virtauksen suunnan osoitin

Lampoanturipari: » C1 Tyyppitunniste (esim. Pt 100) «

Lampdétilan rajat

Lampotilaerojen rajat

Laskin: Lampdanturityyppi
— Lampétilan rajat
— Lampétilaerojen rajat

»Cl — Vaadittu nimellinen mittarikerroin (esim.
litraa/sykéys) tai vastaava virtausanturista tuleva
sisddntulosignaali

— Virtausanturin asennuspaikka — meno tai pa-
luu <
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KAYTTOONOTTO

8. a) Jos jasenvaltio madrad mittauksesta asuinymparistossé, sen on sallittava,
ettd kyseinen mittaus suoritetaan milld tahansa luokkaan 3 kuuluvalla
mittarilla.

b

~

Jos jdsenvaltio madrdd mittauksesta liiketiloissa ja/tai kevyen teollisuuden
tiloissa, se voi vaatia mitd tahansa luokkaan 2 kuuluvaa mittaria.

c) 1.1-1.4 kohdan vaatimusten osalta jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd
ominaisuudet médrittelee jakelija tai lainsddddnnossd osoitettu mittarin
asennuksen suorittaja, jotta mittari on sopiva ennakoidun tai ennakoita-
vissa olevan kulutuksen tarkkaan mittaukseen.

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Direktiivin 17 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt,
joista valmistaja voi valita yhden, ovat:

B +F, B+D tai HI.
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MUIDEN NESTEIDEN KUIN VEDEN MAARAN

LITE Vil

JATKUVAAN JA

DYNAAMISEEN MITTAUKSEEN TARKOITETUT MITTAUSJARJESTELMAT

(MI-005)

Liitteen | asiaa koskevia vaatimuksia, tdmén liitteen erityisvaatimuksia ja tissé
liitteessé lueteltuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja sovelletaan mit-
tausjérjestelmiin, jotka on tarkoitettu muiden nesteiden kuin veden maééran (tila-
vuus tai massa) jatkuvaan ja dynaamiseen mittaukseen. Tamén liitteen termit
“tilavuus ja L” voidaan tarvittaessa korvata termeilld “massa ja kg”.

MAARITELMAT

Mittari

Laite, joka on tarkoitettu mittaamaan jatkuvasti, tallen-
tamaan ja ndyttimiin sen nesteen méadrd, joka virtaa
mittausolosuhteissa mittausmuuntimen ldpi suljetussa,
tdysin kuormitetussa putkessa.

Laskin

Mittarin osa, joka vastaanottaa mittausmuuntimesta tai
-muuntimista, ja mahdollisesti yhdistetyistd mittauslait-
teista, tulevat ldhtosignaalit ja ndyttdd mittaustulokset.

Yhdistetty mittauslaite

Laskimeen yhdistetty viline, jonka tarkoituksena on
tiettyjen nesteen ominaissuureiden mittaaminen korja-
uksia ja/tai muunnoksia varten.

Muunnoslaite

Laskimen osa, joka automaattisesti, ottamalla huomi-
oon mitatun nesteen ominaisuudet (lampétila, tiheys
jne.), jotka on saatu kdyttdméilld yhdistettyjd mittaus-
laitteita tai jotka on tallennettu muistiin, muuntaa

— mittausolosuhteissa mitatun nesteen tilavuuden pe-
rusolosuhteita vastaavaksi tilavuudeksi ja/tai mas-
saksi tai

— mittausolosuhteissa mitatun nesteen massan mittau-
solosuhteita vastaavaksi tilavuudeksi ja/tai peruso-
losuhteita vastaavaksi tilavuudeksi

Huomautus:

Muunnoslaitteeseen katsotaan sisdltyvan asianmukaiset
yhdistetyt mittauslaitteet.

Perusolosuhteet

Madritellyt olosuhteet, joihin mittausolosuhteissa mita-
tun nesteen madra muunnetaan.

Mittausjérjestelma

Jarjestelmd, joka sisdltdd mittarin ja kaikki laitteet,
joita tarvitaan varmistamaan mittaustuloksen oikeelli-
suus tai helpottamaan mittauksen suorittamista.

Polttonesteen
laite

jakelu-

Moottoriajoneuvojen, pienten alusten ja pienten
ilma-alusten tankkaamiseen tarkoitettu mittausjérjestel-
mi.

Itsepalvelujérjestely

Jérjestely, joka mahdollistaa asiakkaalle mittausjérjes-
telmén kdyton nesteen hankkimiseksi omaan kayttoon.

Itsepalvelulaite

Erityinen laite, joka on osa itsepalvelujérjestelyd ja
joka mahdollistaa yhden tai useamman mittausjérjestel-
mén toimimisen kyseisessé itsepalvelujérjestelyssa.




201410032 — FI —27.01.2015 — 001.003 — 95

Pienin mitattava
méird (PMM)

Pienin mahdollinen méard nestettd, jonka mittaus on
mittausjérjestelméssd metrologisesti hyvéksyttavaa.

Suora ndyttima

Tilavuuden tai massan ndyttdmi, joka vastaa sitd mit-
taussuuretta, jonka mittari fyysisesti kykenee mittaa-
maan.

Huomautus:

Suora ndyttimé voidaan muuntaa toisen méadrdn ndyt-
taméksi muunnoslaitetta kdyttden.

Keskeytettivissd oleva/
Ei keskeytettavissa
oleva

Mittausjérjestelmé katsotaan keskeytettdvissd olevaksi,
jos nesteen virtaus voidaan pysdyttdd nopeasti ja hel-
posti. Mittausjérjestelméad ei katsota keskeytettavissad
olevaksi, jos nesteen virtausta ei voida pysdyttdd no-
peasti ja helposti.

Tilavuusvirta-alue

Pienimmén tilavuusvirran (Qp,;,) ja suurimman tila-
vuusvirran (Q,,) Vélinen alue.

ERITYISVAATIMUKSET

1. Nimelliset kiiyttoedellytykset

Valmistajan on
erityisesti:

1.1 Tilavuusvirta-alue

madritettdvd laitteen nimelliset kayttdedellytykset,

Tilavuusvirta-alueen on oltava seuraavien vaatimusten mukainen:

i) Mittausjdrjestelmén tilavuusvirta-alueen on oltava sen kaikkien osien,
erityisesti mittarin, tilavuusvirta-alueella

il) Mittari ja mittausjarjestelma

Taulukko 1
Erityinen mittausjérjestelma Nesteen ominaisuus Vahlmrr'lalssuhde
Qmax- Qmin
Polttoaineen jakelulaitteet Muut kuin nes- | 10: 1
teytetyt kaasut
Nesteytetyt 5:1
kaasut
Mittausjérjestelméa Kryogeeniset 5:1
nesteet
Putkijohtojen mittausjérjes- | Kaikki nesteet Kéyttokelpoinen
telmit ja laivojen lastauksen
mittausjérjestelmat
Kaikki muut mittausjirjes- | Kaikki nesteet 4: 1
telmét

1.2 Laitteella mitattavan nesteen ominaisuudet ilmoittamalla nesteen nimi tai
tyyppi tai sen asiaankuuluvat ominaisuudet, kuten:

— lampdatila-alue

— painealue

— tiheysalue

— viskositeettialue.
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1.3

1.4

22

2.3

2.4.1

Vaihtosdhkdgjannitteen nimellisarvo ja/tai tasasdhkojdnnitteen vaihtelurajat.
Muunnettujen arvojen perusolosuhteet.

Huomautus:

1.4 kohta ei vaikuta jdsenvaltioiden velvollisuuksiin vaatia 15 °C lammon
kayttdmistd energiatuotteiden ja sdhkon verotusta koskevan yhteison ke-
hyksen uudistamisesta 27 péivand lokakuuta 2003 annetun neuvoston di-
rektiivin 2003/96/EY (') 12 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Tarkkuusluokat ja suurimmat sallitut virheet

Kahden litran tai sitd suuremmalle méérélle ndyttdiman suurimmat sallitut
virheet ovat seuraavat:

Taulukko 2

Tarkkuusluokka

0,3 0,5 1,0 1,5 25

»C1 Mittausjirjestelmit | 03 % [05 % [1,0% [ 15% |25 %
(A) «

Mittarit (B) 02% [03% [06% [1,0% |1.5%

Alle kahden litran maérédlle ndyttdmdn suurimmat sallitut virheet ovat
seuraavat:

Taulukko 3
Mitattu tilavuus V Suurin sallittu virhe
V<011 »C1 0,41<V <11 «sovellettuna médrddn 0,1 1

0,1 1<V<021 4 x taulukon 2 arvo

021<V<041 2 x taulukon 2 arvo sovellettuna méaardan 0,4 1

4 x taulukon 2 arvo | 2 x taulukon 2 arvo

11<Vv<2l taulukon 2 arvo sovellettuna méaardan 2 1

Mitatusta méaérasti riippumatta suurin sallittu virhe on kuitenkin suurempi
seuraavista kahdesta arvosta:

— taulukossa 2 tai 3 annetun suurimman sallitun virheen absoluuttinen
arvo,

— pienimméin mitattavan médrdn suurimman sallitun virheen (E;,) ab-
soluuttinen arvo.

Pienimpéddn mitattavaan méadrain, joka on yhtd suuri tai suurempi kuin
kaksi litraa, sovelletaan seuraavia ehtoja:

Ehto 1

Arvon E_;, on tiytettdvd seuraava vaatimus: E.;, > 2 R, jossa R on
ndyttlaitteen pienin askelarvo.

() EUVL L 283, 31.10.2003, s. 51.
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2.5

2.6

2.7

2.8

Ehto 2

Arvo E.;, saadaan seuraavasta kaavasta: E.;, = (2PMM) x (A/100),
jossa

— PMM on pienin mitattava maéra,
— A on taulukon 2 rivilld A annettu numeroarvo.

Pienimpéddn mitattavaan maérdédn, joka on pienempi kuin kaksi litraa, so-
velletaan edelld mainittua ehtoa 1 ja E_;, on kaksi kertaa taulukossa 3
annettu arvo ja suhteessa taulukon 2 rivin A arvoihin.

Muunnettu ndyttamd

Jos nédyttdmd on muunnettu, suurimmat sallitut virheet ovat samat kuin
taulukon 2 rivilld A annetut arvot.

Muunnoslaitteet

Muunnoslaitteesta johtuvat muunnettujen ndyttdmien suurimmat sallitut
virheet ovat plus tai miinus (A - B), jossa arvot A ja B ovat taulukossa
2 annettuja arvoja.

Muunnoslaitteiden osat, jotka voidaan testata erikseen

a) Laskin

Laskennassa sovellettava nestemédrien ndyttdmien suurin sallittu positii-
vinen tai negatiivinen virhe on yksi kymmenesosa taulukon 2 rivilld A
madritetystd suurimmasta sallitusta virheesta.

b) Yhdistetyt mittauslaitteet

Yhdistettyjen mittauslaitteiden tarkkuuden on oltava vihintdén yhtd hyva
kuin taulukossa 4 annetut arvot:

Taulukko 4
. . Mittausjérjestelmén tarkkuusluokat
Mittausten suurin sal-
littu virhe
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5

Lampéatila +0,3°C | £0,5°C + 1,0 °C
Paine Alle 1 MPa: + 50 kPa

14 MPa: + 5%

Yli 4 MPa: + 200 kPa
Tiheys + 1 kg/m? + 2 kg/m? + 5 kg/m?

Niitd arvoja sovelletaan muunnoslaitteiden osoittamiin nesteen ominais-
suureiden ndyttdmiin.

c) Laskentatoiminnon tarkkuus

Nesteen kunkin ominaissuureen laskennan suurin sallittu positiivinen tai
negatiivinen virhe on kaksi viidesosaa edelld b kohdassa maidritetystd
arvosta.

Edelld 2.6 kohdan a alakohdassa olevaa ehtoa sovelletaan kaikkiin lasku-
toimituksiin eikd ainoastaan muunnoksiin.

Mittausjérjestelmé ei saa kdyttdd hyvidksi suurimpia sallittuja virheitd eiké
systemaattisesti suosia mitdén osapuolta.
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Hairioiden suurin sallittu vaikutus

Sahkomagneettisen hdirion on vaikutettava mittausjarjestelmidn jollain
seuraavista tavoista:

— mittaustuloksen muutos ei ole suurempi kuin 3.2 kohdassa mééritelty
kriittinen muutosarvo, tai

— mittaustuloksen ndyttdmé ilmaisee hetkellistd vaihtelua, jota ei voida
tulkita, tallentaa tai valittdd mittaustuloksena; jos jérjestelmén toiminta
on keskeytettdvissd, tdma voi tarkoittaa myds sitd, ettei mittauksia
voida endi suorittaa, tai

— mittaustuloksen muutos on suurempi kuin kriittinen muutosarvo, missi
tapauksessa mittausjirjestelmén on mahdollistettava juuri ennen kriit-
tisen muutosarvon esiintymistd mitattujen mittaustulosten palauttami-
sen, ja katkaistava virtaus.

Kriittinen muutosarvo on suurempi seuraavista arvoista: viidesosa tietyn
mitatun madrdn suurimmasta sallitusta virheestd tai E;,.

Kestivyys

Sen jdlkeen kun on suoritettu asiaankuuluva testi, jossa otetaan huomioon
valmistajan arvioima ajanjakso, on seuraavien perusteiden taytyttava:

Kestavyystestin jalkeinen mittaustuloksen poikkeama alkuperdisestd mitta-
ustuloksesta ei saa ylittdd taulukon 2 rivilld B mainittua mittarien arvoa.

Soveltuvuus

Samaa mittausta koskevat eri laitteilla saadut niyttdmét samasta mitatta-
vasta madrastd eivit saa poiketa toisistaan enempdé kuin yhden askelarvon
verran, jos laitteissa kdytetddn samaa askelarvoa. Jos laitteissa kéytetdan
eri askelarvoja, poikkeama saa olla enintddn suurimman askelarvon
suuruinen.

Itsepalvelujdrjestelyissd mittausjdrjestelmén paénayttolaitteen askelarvojen
ja itsepalvelulaitteen askelarvojen on kuitenkin oltava samat eivitkd mit-
taustulokset saa poiketa toisistaan.

Mitatun mééran johdattaminen normaaleissa kayttolosuhteissa muualle ei
saa olla mahdollista, ellei se kdy selvasti ilmi.

Minké tahansa nesteessd olevan ilma- tai kaasumaédrin, jota ei voida hel-
posti havaita, aiheuttama virhevaihtelu ei saa olla suurempi kuin:

— 0,5 %, kun kyseessd on muu kuin elintarvikeneste, eikd viskositeetti
ylitd arvoa 1 mPa.s, tai

— 1 %, kun kyseessd on elintarvikeneste tai neste, jonka viskositeetti on
suurempi kuin 1 mPa.s.

Sallitun vaihtelun on kuitenkin aina oltava véhintddn 1 % pienimmén
mitattavan médrdn arvosta. Taméa arvo koskee tapauksia, joissa havaitaan
ilma- tai kaasutaskuja.

Yleisen kaupan laitteet

Yleiseen kauppaan tarkoitettu mittausjdrjestelmd on varustettava siten, ettd
ndyttd voidaan nollata.

Mitatun méardn johdattaminen muualle ei saa olla mahdollista.
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Liiketapahtuman perustana olevaa mdérad osoittavan ndytén on mittauso-
losuhteissa oltava pysyvi siihen asti, kun kaikki liiketapahtuman osapuolet
ovat hyviksyneet mittaustuloksen.

Yleiseen kauppaan tarkoitettujen mittausjérjestelmien on oltava keskeytet-
tavissi.

Minké tahansa nesteessd olevan ilma- tai kaasumédran aiheuttama virhe-
vaihtelu ei saa olla suurempi kuin 5.3 kohdassa ilmoitetut arvot.

Polttonesteen jakelulaitteet

Polttonesteiden jakelulaitteiden néyttdjen nollaaminen ei saa olla mahdol-
lista mittauksen aikana.

Uutta mittausta ei voida aloittaa, ennen kuin ndyttd on nollattu.

Jos mittausjarjestelméddn on asennettu hintandyttd, ilmoitetun hinnan ja
yksikkohinnasta ja ilmoitetusta méarastd lasketun hinnan ero saa olla enin-
tadn hinta, joka vastaa arvoa E;;,. Tdmén eron ei kuitenkaan tarvitse olla
pienintd rahayksikkod pienempi.

Virtaldhteen hiirio

Mittausjérjestelmé on varustettava joko varavirtaldhteelld, joka varmistaa
kaikki mittaustoiminnot paévirtaldhteen hdirion aikana, tai sen on oltava
varustettu viélineilld, jotka tallentavat ja néyttdvét siind olevat tiedot, jotta
kéynnissd oleva kauppa voidaan saattaa paatdkseen, sekd vilineilld, jotka
katkaisevat virtauksen pédvirtaldhteen hdirion sattuessa.

Kiyttoonotto

Taulukko 5

Tarkkuusluokka Mittausjérjestelmétyypit

0,3 Putkistoissa olevat mittausjarjestelmét

0,5 Kaikki mittausjarjestelmit, ellei tdssd taulukossa toisin
mainita, erityisesti:

— polttoaineen jakelulaitteet (ei nesteytettyjen kaa-
sujen osalta)

»C1 —alhaisen viskositeetin nesteitd (< 20 mPa.s)
kuljettavien maantieliikenteen sdilidautojen mittaus-
jérjestelmat «

— laivojen, rautatieliikenteen siilidvaunujen ja maan-
tielitkenteen siilidajoneuvojen lastauksen (lastinpu-
run) mittausjarjestelmét ()

— maitomittausjérjestelmat

— lentokoneiden tankkauksen mittausjarjestelméat

1,0 Mittausjérjestelmédt paineenalaisten nesteytettyjen kaa-
sujen mittaamiseen -10 °C:n tai korkeammassa lampo-
tilassa

Tavallisesti luokkiin 0,3 tai 0,5 kuuluvat mittausjérjes-
telmét, joita kuitenkin kdytetdéin nesteisiin,

— joiden lampétila on alle -10 °C tai yli 50 °C

— joiden dynaaminen viskositeetti on suurempi kuin
1 000 mPa.s

— joiden suurin tilavuusvirta on enintdén 20 1/h
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Tarkkuusluokka Mittausjérjestelmatyypit

L5

Nestemdisen hiilidioksidin mittausjérjestelmat

Mittausjérjestelmét paineenalaisten nesteytettyjen kaa-
sujen mittaamiseen alle -10 °C:n ldmpétilassa (muut
kuin kryogeeniset nesteet)

2,5

Kryogeenisten nesteiden mittausjdrjestelmét (lampdétila
alle -153 °C)

(O]

Jasenvaltiot voivat kuitenkin vaatia mittausjérjestelmien tarkkuusluokan olevan
joko 0,3 tai 0,5, kun niitd kdytetddn mineraali6ljytullien kantamiseen purettaessa
ja lastattaessa laivoja sekd rautatieliikenteen ja maantieliikenteen sdiliditd.
Huomautus: Valmistaja voi kuitenkin maédrittdd jollekin tietylle mittausjarjestel-
mityypille paremman tarkkuusluokan.

8. Mittausyksikot

Mitattu médrd on ilmoitettava millilitroina, kuutiosenttimetreind, litroina,
kuutiometreind, grammoina, kilogrammoina tai tonneina.

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Direktiivin 17 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt,
joista valmistaja voi valita yhden, ovat:

B + F tai

B + D tai HI tai G.
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LIOTE VI

AUTOMAATTISET VAA’AT (MI-006)

Liitteen I asiaa koskevia olennaisia vaatimuksia, tdmén liitteen erityisvaatimuksia
ja tdmén liitteen luvussa I lueteltuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja
sovelletaan jéljempéand maédriteltyihin automaattisiin vaakoihin, jotka on tarkoi-
tettu méadrittimadn kappaleen massa kappaleeseen kohdistuvan painovoiman vai-

kutuksen avulla.

MAARITELMAT

Automaattinen vaaka

Laite, joka méiérittdd tuotteen massan ilman kayttdjan
toimenpiteitd ja noudattaa laitteelle ominaisia auto-
maattisia prosesseja sddtelevdd ennalta médriteltyd
ohjelmaa.

Automaattinen
erotteluvaaka

Automaattinen vaaka, joka mairittdd ennalta koottujen
erillisten kuormien (esimerkiksi valmispakkausten) tai
irtaimesta aineesta koostuvien yksittdisten kuormien
massan.

Automaattinen
tarkistusvaaka

Automaattinen erotteluvaaka, joka jakaa erimassaiset
tuoteyksikot kahteen tai useampaan ryhméén tuoteyk-
sikdiden massan ja nimellisasetuksen vilisen eron
mukaan.

Punnitseva vaaka

Automaattinen erotteluvaaka, joka varustaa tuoteyksi-
kot painoetiketeilld.

Hinnoitteleva vaaka

Automaattinen erotteluvaaka, joka varustaa tuoteyksi-
kot paino- ja hintaetiketeilla.

Automaattinen
annosteluvaaka

Automaattinen vaaka, joka tdyttdd astiat ennalta maa-
ritellylld ja ldhes vakiona pysyvéllda maarélla irtotava-
rana olevaa tuotetta.

Epéjatkuvasti  toimiva
summaava vaaka (sum-
maava sdilivaaka)

Automaattinen vaaka, joka méadrittdd irtotavarana ole-
van tuotteen massan jakamalla sen erillisiin kuormiin.
Kaikkien erillisten kuormien massat médritellddn jar-
jestyksessd ja lasketaan yhteen. Jokainen erillinen
kuorma siirretddn edelleen padmassaan.

Jatkuvatoiminen
summaava vaaka

Automaattinen vaaka, joka méérittdd hihnakuljettimella
irtotavarana olevan tuotteen massan jatkuvasti ilman
tuotteen systemaattista jakamista ja hihnakuljettimen
liikettd keskeyttamatta.

Siltavaaka rautatievau-
nujen punnitukseen

Automaattinen vaaka, jonka kuormankannattajassa on
kiskot rautatievaunujen siirtoa varten.

ERITYISVAATIMUKSET

LUKU I

Kaikkia automaattisia vaakatyyppejia koskevat vaatimukset

1. Nimelliset kiyttoedellytykset

Valmistajan on médritettava laitteen nimelliset kéyttoedellytykset seuraavasti:
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3.5

3.6

Mittaussuureen osalta:

Mittausalue vahimmais- ja enimmadiskapasiteettina.

Sahkovirtaldhteen vaikutussuureiden osalta:

Vaihtoséhkdjannite : | vaihtosdhkgjannitteen nimellisarvo tai
vaihtosdhkgjannitteen vaihtelurajat

Tasasdhkdjénnite . | tasasdhkdjénnitteen nimellis- ja vdhim-
maéisarvo tai tasasahkojénnitteen
vaihtelurajat.

Mekaanisten ja ilmastollisten vaikutussuureiden osalta:

Viahimmaislampétilavédli on 30 °C, jollei tdmén liitteen seuraavissa lu-
vuissa toisin mainita.

Liitteessd 1 olevan 1.3.2 kohdan mukaisia mekaanisia kayttoymparisto-
luokkia ei sovelleta. Erityisessd mekaanisessa rasituksessa kaytettdvien
laitteiden, esim. ajoneuvoihin sisdltyvien laitteiden osalta valmistajan on
madriteltivd mekaaniset kédyttdolosuhteet.

Muiden vaikutussuureiden osalta (mikéli sovelletaan):
Kayttonopeus (-nopeudet)
Punnittavan tuotteen/punnittavien tuotteiden ominaisuudet

Sallittu hiiriovaikutus — Sihkomagneettinen kiyttoympiristo
Vaadittu suorituskyky ja kriittiset muutosarvot annetaan kutakin laitetyyp-
pid koskevassa tdmén liitteen luvussa.

Soveltuvuus

Kéytettdvissd on oltava keinoja, joiden avulla kallistuman, kuormituksen ja
kayttonopeuden vaikutuksia voidaan rajoittaa siten, ettei suurimpia sallit-
tuja virheitd ylitetd tavanomaisen kdyton aikana.

Kéytossd on oltava riittdvét vilineet, joiden avulla materiaaleja voidaan
késitelld siten, ettei laite ylitd suurimpia sallittuja virheitd tavanomaisessa
kéaytossa.

Jos laitteessa on kayttdjan ohjausliittymd, sen on oltava selked ja
helppokéyttoinen.

Jos laitteessa on ndyttd, kdyttdjin on voitava varmistaa sen oikeellisuus.

Laitteessa on oltava riittdvd nollaanasettelumahdollisuus sen mahdollista-
miseksi, ettei se ylitd suurimpia sallittuja virheitd tavanomaisen kdyton
aikana.

Jos tulostaminen on mahdollista, mittausalueen ulkopuolisia tuloksia sisal-
tavit tulosteet on voitava tunnistaa sellaisiksi.

Vaatimustenmukaisuuden arviointi

Direktiivin 17 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyt, joista valmistaja voi valita yhden, ovat:

Mekaaniset jarjestelmét:

B+D,B+E,B+F, DI, Fl, G tai H1.
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Sédhkomekaaniset laitteet:
B+D,B+E,B+F, G tai HI.
Sahkoiset jarjestelmit tai ohjelmistoja siséltavat jérjestelmat:

B+D,B+F, G tai HI.

LUKU II
Automaattiset erotteluvaa'at

Tarkkuusluokat

Laitteet on jaettu primédriluokkiin, jotka osoitetaan seuraavasti:
X tai Y

valmistajan méaarittdmina.

Namé primédriluokat jaetaan edelleen neljdén tarkkuusluokkaan:
XI, XII, XIII ja XIIII

sekd

YD), YD), Y(a) ja Y(b)

jotka valmistajan on mééritettava.

X-luokan laitteet

Luokka X koskee laitteita, joita kdytetddn tarkastettaessa valmispakkauk-
siin sovellettavien tiettyjen tuotteiden pakkaamista valmispakkauksiin pai-
non tai tilavuuden mukaan tapahtuvaa tdytt6d koskevan jasenvaltioiden
lainsdddannén ldhentdmisestd 20 pdivdnd tammikuuta 1976 annetun neu-
voston direktiivin 76/211/ETY (') vaatimusten mukaisesti valmistettuja
valmispakkauksia.

Tarkkuusluokkia tiydennetddn kertoimella (x), jolla ilmaistaan méaaralli-
send 4.2 kohdassa eritelty korkein sallittu keskihajonta.

Valmistajan on madriteltdva kerroin (x), jossa (x):n arvon on oltava < 2 ja
muotoa 1 x 10X, 2 x 10X tai 5 x 10X, jolloin k on jokin negatiivinen
kokonaisluku tai nolla.

Y-luokan laitteet
Luokka Y koskee kaikkia muita automaattisia maardvaakoja.
Suurin sallittu virhe

Luokan X laitteiden keskimddrdinen virhe / Luokan Y laitteiden suurin
sallittu virhe

Taulukko 1
Suurin sallittu Suuri lite
» C1 Nettokuorma (m) varmennusaskelarvoissa (¢) <« keskimédrdinen | SUWTD Sat
- virhe virhe
X1 Y(I) XII YD) | XII | Y(a) | XIII | Y(b) X Y
0 < m <[00 < m <[0<m<500[0<m<50(=+05¢ +1e
50 000 5000
50000<m<|5000<m<|[500 <m<|50 <m <[|+1,0e +15e
200 000 20 000 2 000 200
200000 <m [20000 < m|2000<m<|[200 <m <|[£15¢ +2e
< 100 000 10 000 1 000

(") EYVL L 46, 21.2.1976, s. 1.
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Keskihajonta

Luokan X (x) laitteen keskihajonnan suurin sallittu arvo on (x) kerrottuna
taulukon 2 arvolla.

Taulukko 2
Nettokuorma (m) Luokan X(1) suurin sallittu keskihajonta

m<50g 0,48 %
50g<m<100g 024 g
100 g <m<200g 0,24 %
200g <m <300 g 0,48 g
300 g <m <500 g 0,16 %
500 g <m<1000g 0,8 g
1000 g <m < 10000 g 0,08 %
10000 g <m < 15000 g 8g
15000 g <m 0,053 %

Luokkien XI ja XII osalta (x):n on oltava pienempi kuin 1.
Luokan XIII osalta (x) saa olla korkeintaan 1.

Luokan XIIII osalta (x):n on oltava suurempi kuin 1.

Varmennusaskelarvo — yksiaskeliset laitteet

Taulukko 3

Tarkkuusluokat | Varmennusaskelarvo Vamennisfkﬁziv/"f“ madrd
Vihintddn Enintdén

X1 |y@ |0001g<e 50 000 —

XII | YD | 0,001 g <e<005g| 100 100 000
0lg<e 5000 100 000

XII |Y@ [0lg<es<2g 100 10 000
Sg<c 500 10 000

X | Y(b) [Sg<e 100 1000
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Varmennusaskelarvo — moniaskeliset laitteet

Taulukko 4
Varmennusaskelarvo Varmennusaskelarvojen miri

Tarkkuusluokat n = Max/e
Viahimmdisarvo (') [ Enimméisarvo
n = Max; /e n = Max;/e;

XI Yd) | 0,001 g <e 50 000 —

XII Y(I) | 0,001 g <€ <0,05g| 5000 100 000

0,1 g <eg 5000 100 000

XIII Y@ |0,1g<g 500 10 000

X [ Y(b) |Sg<¢g 50 1 000

" KLﬁlui = r, vastaavaa taulukon 3 saraketta sovelletaan siten, ettd e korvataan

e.:lla.
Jossa:
i=12,..r

i = punnituksen osa-alue

r = osa-alueiden kokonaisméaara

Mittausalue

Luokan Y laitteiden mittausaluetta méaérittdessdan valmistajan on otettava
huomioon, ettd pienimmén kayttokuorman on oltava vahintdan:

luokassa Y(I) : | 100 e

luokassa Y(II) : | 20 e, kun 0,001 g<e <0,05g,ja50e,
kun 0,1 g<e

luokassa Y(a) 1 20e

luokassa Y(b) | 10e

luokitteluun ~ kaytettavilld | : | 5 e

vaaoilla, esim. postivaa-

oilla ja jdtevaaoilla

Dynaaminen asetus

Dynaamisen asetusmahdollisuuden on toimittava valmistajan méadrittdmalla
kuormitusalueella.

Jos laitteessa on dynaaminen asetusmahdollisuus, joka tasaa liikkeessd
olevan kuorman dynaamisia vaikutuksia, sen toiminnan on oltava estettyni

madritellyn kuormitusalueen ulkopuolella ja se on voitava varmistaa.

Suorituskyky vaikuttavien tekijoiden ja sihkomagneettisten hiirididen
aikana

Suurimmat sallitut vaikuttavista tekijoistd johtuvat virheet ovat:
Luokan X laitteissa:

— automaattisen toiminnan osalta taulukoiden 1 ja 2 mukaiset
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— staattisen ei-automaattisen punnituksen osalta taulukon 1 mukaiset

Luokan y laitteissa:

— automaattisen toiminnan kunkin kuorman osalta taulukon 1 mukaiset

— staattisen ei-automaattisen punnituksen osalta taulukossa 1 olevan luo-
kan X mukaiset

Hairiostd johtuva kriittinen muutosarvo on yksi varmennusaskelarvo

Lampétilavili:
— Luokissa XI ja Y(I) vahimmadisvéli on 5 °C.

— Luokissa XII ja Y(II) vahimmaisvéli on 15 °C.

LUKU III
Automaattiset annosteluvaa'at

Tarkkuusluokat

Valmistajan on médritettdva sekd perustarkkuusluokka Ref(x) ettd kaytto-
tarkkuusluokka (-luokat) X(x).

Laitetyypille médritetddn perustarkkuusluokka Ref (x), joka vastaa tyypin
mukaisen laitteen parasta mahdollista tarkkuutta. Asennuksen jilkeen yk-
sittdisille laitteille médritetddn yksi tai useampi kayttotarkkuusluokka X(x)
ottaen huomioon punnittavat erityistuotteet. Luokkaa osoittavan kertoimen
(x) on oltava < 2 ja muotoa 1 x 10K, 2 x 10X tai 5 x 10X, jolloin k on jokin
negatiivinen kokonaisluku tai nolla.

Perustarkkuusluokkaa Ref (x) voidaan soveltaa staattiseen punnitukseen.

Kayttotarkkuusluokassa X(x) X kuvaa tarkkuuden ja kuorman painon va-
listd suhdetta ja (x) on kerroin luokalle X(1) 2.2 kohdassa maéritellyille
virherajoille.

Suurin sallittu virhe
Staattisen punnituksen virhe

Nimellisten kayttoedellytysten mukaisten staattisten kuormien osalta perus-
tarkkuusluokan Ref (x) suurin sallittu virhe on 0,312 kertaa taulukossa 5
madritetty tdyton suurin sallittu poikkeama keskiarvosta kerrottuna luokkaa
kuvaavalla kertoimella (x).

Sellaisissa laitteissa, joiden tdyttd voi koostua useammasta kuin yhdestd
kuormasta (esimerkiksi kumulatiiviset tai selektiiviset yhdistelmévaa’at),
suurin sallittu virhe staattisten kuormien osalta on 2.2 kohdassa eritellylle
taytolle vaadittava tarkkuus (eli ei yksittdisten kuormien suurimpien sallit-
tujen poikkeamien summa).

Téyton poikkeama keskiarvosta

Taulukko 5

Téyton suurin sallittu poikkeama

Tayttdjen massan m (g) arvo keskiarvosta luokassa X(1)

m < 50 72 %

50 <m < 100 36¢g

100 < m < 200 3,6 %
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Téyttéjen massan m (g) arvo Téayton 'suurin sallittu poikkeama
keskiarvosta luokassa X(1)

200 < m < 300 72 g

300 < m < 500 2,4 %

500 <m < 1000 12 g

1000 < m < 10 000 1,2 %

10 000 < m < 15000 120 g

15000 < m 0,8 %

Huomautus:

Kunkin tdyton laskettua poikkeamaa keskiarvosta voidaan mukauttaa ai-
neen hiukkaskoon huomioon ottamiseksi.

Virhe suhteessa asetusarvoon (asetusvirhe)

Laitteissa, joissa tdyttdpaino voidaan asettaa ennalta, asetusarvon ja tdyt-
tojen keskimédrdisen massan vélinen ero saa olla enintddn 0,312 kertaa
taulukossa 5 maédritetty tdyton suurin sallittu poikkeama keskiarvosta.

Suorituskyky vaikuttavien tekijoiden ja sihkomagneettisten hiirididen
aikana

Suurin sallittu vaikuttavista tekijoistd johtuva virhe vastaa 2.1 kohdassa
madritettyd virhetta.

Héiridstd riippuva kriittinen muutosarvo on staattisen painondyttimén
muutos, joka vastaa 2.1 kohdassa médritettyd suurinta sallittua virhettd
laskettuna nimelliselle vdhimmaistéytolle, tai muutos, joka vaikuttaisi vas-
taavasti tdyttoon niissd laitteissa, joissa tdyttd koostuu useista kuormista.
Laskettu kriittinen muutosarvo pydristetddn seuraavaan korkeampaan as-
kelarvoon (d).

Valmistajan on médriteltdvd nimellisen vdhimmadistdyton arvo.

LUKU IV

Epédjatkuvasti toimivat summaavat vaa’at

Tarkkuusluokat

Laitteet jactaan neljddn tarkkuusluokkaan seuraavasti: 0,2; 0,5; 1; 2.

Suurimmat sallitut virheet

Taulukko 6
Tarkkuusluokka Summatun kuorman suurin sallittu virhe
0,2 + 0,10 %
0,5 + 0,25 %
1 + 0,50 %
2 + 1,00 %
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8.1

8.2

2.2

Summauksen askelarvo

Summauksen askelarvon (d;) on oltava alueella:

0,01 % Max < d t < 0,2 % Max.

Pienin summattu kuorma (X,

Pienimmén summatun kuorman (Z;,) on oltava vihintidn yhtd suuri kuin
kuorma, jolla suurin sallittu virhe vastaa summauksen askelarvoa (d,), ja
véhintddn yhtd suuri kuin valmistajan médrittdma pienin kayttokuorma.

Nollaanasettelu

Laitteissa, joita ei taarata jokaisen tyhjennyksen jilkeen, on oltava nollaan-
asettelulaite. Automaattisen toiminnon on oltava estetty, kun nollakohdan
nédyttima vaihtelee seuraavasti:

— 1 d, niiden laitteiden osalta, joissa on automaattinen nollaanasettelu-
laite

— 0,5 d; niiden laitteiden osalta, joissa on puoliautomaattinen tai
ei-automaattinen nollaanasettelulaite.

Kiyttoliittyma

Kayttdjan suorittamien sddtd- ja nollaustoimintojen on oltava estettyjd au-

tomaattisen toiminnon aikana.

Tulostaminen

Tulostusmahdollisuudella varustetuissa laitteissa kokonaissumman nollaus-
toiminnon on oltava estetty, kunnes kokonaissumma on tulostettu. Koko-
naissumman tulostuksen on tapahduttava, jos automaattinen toiminto
keskeytyy.

Suorituskyky vaikuttavien tekijoiden ja sihkomagneettisten hairiéiden
aikana

Suurimmat sallitut vaikuttavista tekijoistd johtuvat virheet on maéritetty
taulukossa 7.

Taulukko 7
Kuorma (m) summauksen askelarvoissa Suurin sallittu virhe
(d)
0 <m <500 + 0,5 d;
500 < m <2000 + 1,0 d;
2000 <m < 10000 + 1,5 d;

Héiriostd johtuva kriittinen muutosarvo on minkd tahansa painondyttdméan
tai tallennetun kokonaissumman yksi summauksen askelarvo.

LUKU V
Jatkuvatoimiset summaavat vaa’at
Tarkkuusluokat
Laitteet jactaan kolmeen tarkkuusluokkaan seuraavasti: 0,5; 1; 2.
Mittausalue

Valmistajan on médriteltdvd mittausalue, punnituslaitteen pienimmén net-
tokuorman ja suurimman kayttékuorman vélinen suhde sekd pienin sum-
mattu kuorma.

Pienimmén summatun kuorman X ;, on oltava vdhintdén

800 d luokassa 0,5

400 d luokassa 1
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6.1

6.2

200 d luokassa 2.
jossa d on kokonaissummauslaitteen summauksen askelarvo.

Suurin sallittu virhe

Taulukko 8
Tarkkuusluokka Summatun kuorman suurin sallittu virhe
0,5 + 0,25 %
1 +0,5 %
2 + 1,0 %

Hihnan nopeus

Valmistajan on maédriteltdvd hihnan nopeus. Yksinopeuksisten hihnavaa-
kojen ja vaihtelunopeuksisten manuaalisella nopeudensaétimelld varustet-
tujen hihnavaakojen osalta nopeus saa poiketa nimellisarvosta enintddn
5 %. Tuotteen nopeuden on oltava sama kuin hihnan nopeus.

Kokonaissummauslaite

Kokonaissummauslaite ei saa olla nollattavissa.

Suorituskyky vaikuttavien tekijoiden ja sihkomagneettisten hairiéiden
aikana

Vihintddn X ;. kuorman vaikuttavasta tekijdstd johtuva suurin sallittu
virhe on 0,7 kertaa taulukossa 8 maédritetty arvo pyoristettyna ldhimpéan
korkeampaan summauksen askelarvoon (d).

Viéhintddn X ;, kuorman hdiriostd johtuva kriittinen muutosarvo on 0,7
kertaa taulukossa 8 maédritetty arvo nimetyn hihnavaakaluokan osalta py6-
ristettynd 1dhimpdén korkeampaan summauksen askelarvoon (d).

LUKU VI
Automaattiset siltavaa’at rautatievaunujen punnitsemiseen
Tarkkuusluokat
Laitteet jaetaan neljddn tarkkuusluokkaan seuraavasti:
0,2; 0,5; 1; 2.
Suurin sallittu virhe

Suurimmat sallitut virheet punnittaessa liikkeessd yksittdistd vaunua tai
koko junaa ovat taulukossa 9 maédriteltyjen arvojen mukaiset virheet.

Taulukko 9
Tarkkuusluokka Suurin sallittu virhe
0,2 + 0,1 %
0,5 + 0,25 %
1 + 0,5 %
2 + 1,0 %
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2.2

2.3

2.4

4.2

5.1

Liikkeessd punnittavien kytkettyjen tai kytkeméttomien vaunujen painon
suurimmat sallitut virheet vastaavat jotain seuraavista arvoista sen mukaan,
miké on suurin:

— taulukon 9 mukaisesti laskettu arvo pyoristettynd ldhimpéadn
askelarvoon;

— taulukon 9 mukaisesti laskettu arvo pyoristettynd lahimpédan askel-
arvoon 35 prosenttia (tunnistamismerkintoihin merkitystd) vaunun
enimmdispainosta olevan painon osalta;

— yksi askelarvo (d).

Liikkeessd punnittavan junan painon suurimmat sallitut virheet vastaavat
jotain seuraavista arvoista sen mukaan, mikd on suurin:

— taulukon 9 mukaisesti laskettu arvo pydristettynd ldhimpdén
askelarvoon;

— taulukon 9 mukaisesti laskettu arvo yksittdisen vaunun painon osalta,
joka on 35 prosenttia (tunnistamismerkintoihin merkitystd) vaunun
enimmdispainosta kerrottuna junan vaunujen lukuméardlld (ei saa ylit-
tad kymmentd) ja pyoOristettynd ldhimpéan askelarvoon;

— yksi askelarvo (d) junan kutakin vaunua kohti, ei saa ylittdd 10 d:ta.

Punnittaessa kytkettyjd vaunuja saa junan yhden tai useamman ohituksen
aikana saaduista punnitustuloksista lasketuista virheistd korkeintaan 10 %
ylittdd 2.2 kohdassa annetun sovellettavan suurimman sallitun virheen,
mutta ne eivit saa ylittdd kyseistd arvoa kaksinkertaisesti.

Askelarvo (d)

Tarkkuusluokan ja askelarvon suhde on oltava taulukossa 10 mééritetyn
mukainen.

Taulukko 10
Tarkkuusluokka Askelarvo (d)
0,2 d <50 kg
0,5 d <100 kg
1 d <200 kg
2 d < 500 kg

Mittausalue

Minimikapasiteetin on oltava véhintddn 1 t ja enintddn se arvo, joka saa-
daan jakamalla vaunun vdhimmaéispaino osittaisten punnitusten lukumaa-
ralla.

Vaunun viahimmadispainon on oltava vdhintdan 50 d:ta.

Suorituskyky vaikuttavien tekijoiden ja sihkémagneettisten hiirioiden
aikana

Vaikuttavasta tekijdstd johtuva suurin sallittu virhe on taulukossa 11 maa-
ritetyn arvon mukainen.
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Taulukko 11

»C1 Kuorma (m) varmennusaskel-

arvoina (d) 4 Suurin sallittu virhe

0 <m <500 +05d
500 < m < 2000 +1,0d
2000 <m < 10 000 +1,5d

5.2 Haiiridstd johtuva kriittinen muutosarvo on yksi askelarvo.
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LIITE IX

TAKSIMITTARIT (MI-007)

Liitteen 1 asiaa koskevia vaatimuksia, tdmén liitteen erityisvaatimuksia ja tdssd
liitteessd lueteltuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja sovelletaan
taksamittareihin.

MAARITELMAT

Taksimittari

Yhdessd merkinantogeneraattorin (') kanssa mittauslaitteena toimiva laite.

Laite mittaa matkan keston ja laskee etdisyyden merkinantogeneraattorin antaman
signaalin perusteella. Lisdksi se laskee ja ndyttdd matkasta maksettavan hinnan
lasketun matkan ja/tai matkan mitatun keston perusteella.

Maksu

Kiintedén aloitustaksaan ja/tai matkan pituuteen ja/tai kestoon perustuvasta mat-
kasta maksettava kokonaisrahamédrd. Maksuun eivét kuulu erityispalveluista pe-
rittdvat lisat.

Cross—over-nopeus

Nopeusarvo, joka saadaan jakamalla aikatariffiarvo vélimatkatariffiarvolla.

Tavanomainen laskutapa S (tariffin yksinkertainen soveltaminen)

Maksun laskutapa, joka perustuu aikatariffiin ajettaessa cross-over-nopeutta hi-
taammin ja vélimatkatariffiin ajettaessa cross-over-nopeutta nopeammin.

Tavanomainen laskutapa D (tariffin kaksinkertainen soveltaminen)

Maksun laskutapa, joka perustuu hinta- ja vilimatkatariffin samanaikaiseen kayt-
toon koko matkan ajan.

Toiminta-asento

Eri tavat, joilla taksimittari toteuttaa toimintansa eri osia. Toiminta-asennot nakyvat
seuraavista ndytoista:

”Vapaa” : Taksimittari ei laske maksua

”Varattu” : Taksimittari laskee maksun mahdollisen aloitustaksan
sekd ajettuun matkaan ja/tai ajoaikaan perustuvan tarif-
fin perusteella

”Pois pdaltd” : Asento, joka ilmoittaa matkasta aiheutuneen maksun ja
jossa ainakin aikaan perustuva maksun lasku on kyt-
ketty pois palta.

SUUNNITTELUA KOSKEVAT VAATIMUKSET

1. Taksimittarin on oltava suunniteltu laskemaan matkan pituuden ja mittaa-
maan matkan keston.

(") Etidisyyden ilmoittava merkinantogeneraattori ei kuulu tdmén direktiivin soveltamisalaan.
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2. Taksimittarin on oltava suunniteltu niin, ettd se laskee ja ndyttdd matkan
hinnan sitd mukaa kuin se jdsenvaltion vahvistamin erottelutarkkuuksin
nousee kdyttbasennossa “varattu”. Lisdksi taksimittarin pitdd ndyttdd mat-
kan lopullinen hinta kdyttasennossa “pois paaltd”.

3. Taksimittariin on voitava soveltaa tavanomaisia laskutapoja S ja D. Las-
kutavat on voitava valita varmennetulla asetuksella.

4. Taksimittarista on voitava saada seuraavat tiedot asianmukaisen varmen-
netun liittymén (liittymien) kautta:

LR D) »

— toiminta-asento “vapaa”, “varattu”, ’pois paalta”,

— laskurin tiedot 15.1 kohdan mukaisesti,

— yleiset tiedot: merkinantogeneraattorin vakio, varmennuspéivimaara,
taksin tunnus, reaaliaika, tariffin tunnus,

— kuljetusmaksua koskevat tiedot: peritty kokonaismaksu, maksu, mak-
sun laskutapa, lisdimaksu, pdivdmadra, aloitusaika, lopetusaika, ajettu
matka,

— tariffitiedot: tariffimuuttuja(t).

Kansallisessa lainsdddédnnossé voidaan vaatia tiettyjen laitteiden liittdmista
taksimittarin liittyméén tai liittymiin. Jos kyseinen laite vaaditaan, taksi-
mittarin toiminta on oltava mahdollista varmennetulla asetuksella auto-
maattisesti estdd, ellei vaadittua laitetta ole tai ellei se toimi

asianmukaisesti.

5. Tarvittaessa taksimittari on voitava sddtdd sen merkinantogeneraattorin
vakion mukaisesti, johon mittari on tarkoitus kytked, ja sddtd on voitava
varmentaa.

NIMELLISET KAYTTOEDELLYTYKSET

6.1  Sovellettava mekaaninen kdyttdympéristdluokka on M3.

6.2  Valmistajan on maédritettdvd laitteen nimelliset kéyttoedellytykset,
erityisesti:

— Lampdtilavili on véhintddan 80 °C ilmastolliselle kdyttdympéristolle.
— Tasasahkojénnitteen vaihtelurajat, joille laite on suunniteltu.

SUURIMMAT SALLITUT VIRHEET

7. Suurimmat sallitut virheet taksimittarin kdytosta taksissa aiheutuvat virheet
pois lukien ovat:

— Kuluneelle ajalle: £ 0,1 %

suurimman sallitun virheen vdahimmaisarvo: 0,2s;
— Ajetulle matkalle: + 0,2 %

suurimman sallitun virheen vdhimmaéisarvo: 4 m;
— Maksun laskennalle: + 0,1 %

véhintdédn, pyoristys mukaan lukien: maksun nédytén vdhiten merkitse-
véad lukua vastaavasti.

HAIRIOIDEN SALLITTU VAIKUTUS
8. Sdahkémagneettinen hiirionsieto

8.1  Sovellettava sihkdmagneettinen kayttdympdristdluokka on E3.

8.2  Edelld 7 kohdassa vahvistettuja suurimpia sallittuja virheitd on noudatet-
tava my0s sdhkomagneettisen héirion aikana.
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VIRTALAHTEEN HAIRIO

9. Jos jénnite putoaa valmistajan médrittimén pienimmaéan toimintarajan ala-
puolelle, taksimittarin on:

— toimittava edelleen oikein tai jatkettava toimintaansa ilman, ettd ennen
jénnitteen putoamista saatavilla olleet tiedot hévidvit, jos jénnitteen
putoaminen on viliaikaista eli moottorin uudelleen kéynnistyksestd
johtuvaa

— keskeytettdvd mittaus ja palattava asentoon “vapaa”, jos jdnnitteen
putoaminen kestdd kauemmin.
MUUT VAATIMUKSET
10.  Taksimittarin valmistajan on maédritettdvd taksimittarin ja matkamerkin-

antogeneraattorin yhteensopivuuden edellytykset.

11.  Jos maksuun siséltyy kuljettajan manuaalisella komennolla lisddmé maksu
erityispalvelusta, sitd ei sisdllytetd ndytettdvain maksuun. Télloin taksimit-
tari voi kuitenkin ndyttdd véliaikaisesti summan, jossa on lisimaksu.

12.  Jos maksu lasketaan laskutavan D mukaisesti, taksimittarissa voi olla yli-
maéirdinen niyttdmuoto, jossa ndytetdéin ainoastaan ajettu matka ja matkan
kesto reaaliajassa.

13.  Kaikkien matkustajalle niytettdvien arvojen on oltava asianmukaisesti tun-
nistettavissa. Ndiden arvojen ja niiden ndyttdjen on oltava luettavissa sekd
pdivanvalossa ettd pimeddn vuorokauden aikaan.

14.1 Jos toimintatilan valinta ennalta ohjelmoiduista vaihtoehdoista tai tietojen
vapaa syottd voi vaikuttaa maksettavaan summaan tai védrinkdyton torju-
miseksi toteutettaviin toimenpiteisiin, laitteen asetukset ja syotetyt tiedot
on voitava varmistaa.

14.2 Taksimittarin varmistuslaitteiden on oltava sellaiset, ettd asetusten erillinen
varmennus on mahdollista.

14.3  Liitteessd I olevan 8.3 kohdan sdénndksid sovelletaan myos tariffeihin.

15.1 Taksimittariin on asennettava laskurit, joita ei voida nollata, kaikille seu-
raaville arvoille:

— taksin ajama kokonaismatka

— taksin ajama kokonaismatka varattuna

— varausten kokonaismaara

— matkasta perittyjen lisimaksujen kokonaisméara

— matkasta perittyjen maksujen kokonaismaéra.

Yhteenlaskettuihin arvoihin on siséllyttdva virtaldhteen hiirién aikana 9
kohdan mukaisesti tallennetut arvot.

152 Jos taksimittarin virransy6ttd katkeaa, mittarin on sdilytettdva yhteenlaske-
tut arvot vuoden ajan arvojen lukemiseksi taksimittarista muuhun vélinee-
seen.

15.3 On toteutettava asianmukaiset toimenpiteet sen estdmiseksi, ettd matkusta-
jia ei johdeta harhaan yhteenlaskettujen arvojen naytolla.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Tariffien automaattinen muutos on sallittu, jos se perustuu:

— matkan pituuteen

— matkan kestoon

— vuorokaudenaikaan

— paivamairaan

— viikonpdivain.

Jos taksin ominaisuudet ovat taksimittarin virheettomyyden kannalta tér-

keitd, taksimittarissa on oltava mahdollisuudet varmentaa taksimittarin lii-
tantd taksiin, johon se on asennettu.

Asennuksen jdlkeistd testausta varten taksimittarissa on oltava mahdolli-
suus testata erikseen ajan ja vdlimatkan mittauksen sekd maksun laskemi-
sen tarkkuus.

Taksimittarin ja valmistajan méaérittdmien mittarin asennusohjeiden on ol-
tava sellaiset, ettd kun mittari on asennettu valmistajan ohjeiden mukai-
sesti, ajettua matkaa vastaavan mittaussignaalin vilpilliset muutokset ovat
riittdvalld tavalla poissuljetut.

Vilpillistd kayttod koskevan yleisen olennaisen vaatimuksen on taytyttava
siten, ettd asiakkaan, kuljettajan, kuljettajan tyonantajan ja veroviranomais-
ten etu suojataan.

Taksimittari on suunniteltava niin, ettd se voi sddtimittd pysyd pienimpien
sallittujen virheiden rajoissa yhden vuoden ajan normaalikéytdssa.

Taksimittarissa on oltava reaaliaikainen kello, joka néyttdd vuorokaudena-
jan ja pédivdmadrdn, ja yhtd tai molempia ndistd ndytoistd voidaan kayttda
tariffien muuttamiseksi automaattisesti. Reaaliaikaisen kellon osalta vaa-
timukset ovat seuraavat:

— Ajan ndyton tarkkuuden on oltava 0,02 prosenttia.

— Kellon korjausmahdollisuus saa olla korkeintaan 2 minuuttia viikkoa
kohti. Kesid- ja talviaikaan siirtymisen on tapahduttava automaattisesti.

— Automaattisen tai manuaalisen korjauksen matkan aikana on oltava
estetty.

Kun ajetun matkan ja kuluneen ajan arvoja ndytetdan tai tulostetaan tdmén
direktiivin mukaisesti, arvoissa on kéytettdva seuraavia yksikaita:

Ajettu matka:
— kilometreja

— maileja niissd  jdsenvaltioissa, joihin  sovelletaan direktiivin
80/181/ETY 1 artiklan b kohtaa.

Kulunut aika:

— sekunteja, minuutteja tai tunteja sen mukaan, mitd pidetddn sopivana
ottaen huomioon tarvittava erottelutarkkuus ja tarve estdd vadrinkasi-
tyksid.

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Direktiivin 17 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt,
joista valmistaja voi valita yhden, ovat:

B +F, B+D tai H1.
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LIITE X

KIINTOMITAT (MI-008)
LUKU I
Pituuden kiintomitat

Liitteen I asiaa koskevia vaatimuksia, tdimén luvun erityisvaatimuksia ja tdssi
luvussa lueteltuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd sovelletaan tissd
luvussa médriteltyihin pituuden kiintomittoihin. Vaatimusta jéljenndksen toimit-
tamisesta vaatimustenmukaisuustodistusta voidaan kuitenkin tulkita niin, ettd se
koskee tavaraerdd tai -lahetystd eikd kutakin yksittdistd laitetta.

MAARITELMAT

Pituuden kiintomitta Laite, jonka asteikkomerkkien vélimatkat on
ilmoitettu laillisina pituuden yksikkoind.

ERITYISVAATIMUKSET

Perusolosuhteet

1.1  Vihintddn viiden metrin pituisissa mittanauhoissa suurimpien sallittujen
virheiden rajoissa on pysyttivd sovellettaessa 50 Newtonin vetovoimaa
tai muita vetovoima-arvoja, jotka valmistaja voi ilmoittaa ja merkitd vas-
taavasti mittanauhaan, ja jos mitta on jaykka tai puolijdykka, vetovoimia ei
tarvitse ilmoittaa.

1.2 Peruslampétila on 20 °C, ellei valmistaja ole toisin ilmoittanut ja merkin-
nyt sitd mittaan.

Suurimmat sallitut virheet

2. Suurin sallittu positiivinen tai negatiivinen virhe millimetreind kahden
asteikkomerkin, jotka eivit ole perdkkdisid, viliselle etdisyydelle on (a +
bL), jossa:

— L on pituuden arvo metreind pydristettynd seuraavaan kokonaislukuun
ja

— arvot a ja b on annettu jdljempdni taulukossa 1.

Kun jakovili rajoittuu mitan péadtypintaan, lisdtddn téstd pisteestd alkavan
etdisyyden suurinta sallittua virhettd arvolla c, joka on annettu taulu-

kossa 1.
Taulukko 1
Tarkkuusluokka a (mm) b ¢ (mm)

1 0,1 0,1 0,1
11 0,3 0,2 0,2
111 0,6 0,4 0,3
Erityisluokka D syvyyttd mittaaville | 1,5 nolla nolla

nauhoille ()

30 metriin saakka, 30 m

mukaan luettuna (%)
Erityisluokka S siilididen kiinnitysnau- | 1,5 nolla nolla

hoille

30 metrin vilein, kun

nauha on kannatettuna

tasaisella pinnalla

(") Sovelletaan mittanauha/syvyyspaino-yhdistelmiin.
(®) Jos nauhan nimellispituus ylittdd 30 m, kunkin 30 m:n nauhapituuden suurin
sallittu lisdvirhe on 0,75 mm.
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Syvyyttd mittaavat nauhat voivat myos kuulua luokkaan I tai II. Siind
tapauksessa kahden asteikkomerkin, joista toinen on merkitty painoon ja
toinen nauhaan, vélinen suurin sallittu virhe on £ 0,6 mm, kun kaavaa
kéytettdessd saatava arvo on pienempi kuin 0,6 millimetrid.

Kahden perikkiisen asteikkomerkin vilisen pituuden suurin sallittu virhe
sekd kahden perdkkdisen jakovilin suurin sallittu poikkeama maééritellddn
taulukossa 2.

Taulukko 2
Suurin sallittu virhe tai poikkeama millimetreind
e . tarkkuusluokan mukaan
Jakovilin pituus i
I II I
i <1 mm 0,1 0,2 0,3
Imm<i<Icm 0,2 0,4 0,6

Jos mitta on kokoontaitettava, liitosten on oltava sellaisia, ettei edelld
mainittujen virheiden lisdksi aiheudu virheitd, jotka ylittdisivdt 0,3 mm
luokassa II ja 0,5 mm luokassa III.

Materiaalit

3.1 Kiintomitoissa kéytettdvien materiaalien on oltava sellaisia, ettd pituuden
muutokset, jotka johtuvat ldmpétilan vaihtelusta + 8 © C peruslampotilasta,
eivit ole suurempia kuin suurin sallittu virhe. »C1 Tidmé ei koske luok-
kien D ja S mittoja silloin, jos valmistaja on tarkoittanut, ettd havaittuihin
lukemiin on sovellettava tarvittaessa lampolaajenemiskorjauksia. <«

3.2 Mittalaitteet, jotka on valmistettu materiaaleista, joiden mitat voivat huo-
mattavasti vaihdella erilaisen suhteellisen kosteuden mukaan, voidaan si-
sallyttdd vain luokkaan II tai III.

Merkinnit

4. Mittaan on merkittdva nimellisarvo. Millimetriasteikossa on oltava numero
aina kunkin senttimetrin kohdalla, ja mitoissa, joiden asteikkovili on pi-
dempi kuin 2 senttimetrié, kaikki asteikkomerkit on numeroitava.

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Direktiivin 17 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt,
joista valmistaja voi valita yhden, ovat:

F1, DI, B+ D, H tai G.

LUKU II
Mitta-astiat

Liitteen 1 asiaa koskevia vaatimuksia, tdmén luvun erityisvaatimuksia ja tédssd
luvussa lueteltuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd sovelletaan jal-
jempédnd madriteltyihin mitta-astioihin. Vaatimusta jéljennoksen toimittamisesta
vaatimustenmukaisuustodistusta voidaan kuitenkin tulkita niin, ettd se koskee
tavaraerdd tai -ldhetystd eikd kutakin yksittdistd laitetta. Ndin ollen ei myoskddn
sovelleta vaatimusta siitd, ettd laitteessa on oltava tiedot sen tarkkuudesta.
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MAARITELMAT

Mitta-astia Tilavuusmitta (kuten juomalasi, kannu tai mittak-
uppi), joka on suunniteltu madrittdméaan valittdmain
kulutukseen myytdvdn nesteen (muun kuin farma-
seuttisen tuotteen) madratty tilavuus.

Viivamitta Mitta-astia, johon on merkitty nimellistilavuutta
osoittava viiva.

Tayttomitta Mitta-astia, jossa  sisdinen tilavuus  vastaa
nimellistilavuutta.

Siirtomitta Mitta-astia, josta neste on tarkoitus kaataa ennen
kulutusta.

Tilavuus Tilavuus on tdyttomitan sisdinen tilavuus tai vii-
vamitan tiyttomerkkiin ulottuva sisdinen tilavuus.

ERITYISVAATIMUKSET

1. Perusolosuhteet

1.1  Lampotila: tilavuusmittauksen peruslampétila on 20 °C.

1.2 Asento oikean ndyttimdn saamiseksi: tasaisella pinnalla vapaasti seisova.

2. Suurimmat sallitut virheet
Taulukko 1
viivamitat tayttomitat

Siirtomitat
< 100 ml + 2 ml -0

+ 4 ml
> 100 ml +3% -0

+6 %
Mitta-astiat
< 200 ml +5% -0

+ 10 %
> 200 ml + (5 ml + 2,5 %) -0

+ 10 ml+5%

3. Materiaalit

Mitta-astiat on valmistettava materiaalista, joka on riittdvan jaykkaa ja
ulottuvuuksiltaan vakaata, jotta tilavuus sdilyy suurimman sallitun virheen
rajoissa.
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4.2

5.
5.1
52

53

Muoto

Siirtomitat on suunniteltava siten, ettd suurinta sallittua virhettd vastaava
sisdllon médardn muutos aiheuttaa vdhintddn 2 mm tasonmuutoksen taytto-
merkin kohdalla.

Siirtomitat on suunniteltava siten, ettei mitattavan nesteen tdydellistd tyh-
jentdmistd estetd.

Merkinti
Ilmoitettu nimellistilavuus on merkittavd mittaan selkedsti ja pysyvésti.

Mitta-astioihin voidaan merkitd myds enintddn kolme selvésti erottuvaa
tilavuutta, jotka eivit saa sekoittua keskendén.

Kaikkien tayttomerkkien on oltava riittdvan selkeitd ja kestdvid sen var-
mistamiseksi, ettei suurimpia sallittuja virheitd ylitetd kédytossa.

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Direktiivin 17 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt,
joista valmistaja voi valita yhden, ovat:

A2 tai F1 tai DI tai E1 tai B + E tai B + D tai H.
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LIITE XI

DIMENSIOMITTAUSLAITTEET (MI-009)

Liitteen I asiaa koskevia olennaisia vaatimuksia, tdmén liitteen erityisvaatimuksia
ja téssd liitteessd lueteltuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja sovelle-
taan jdljempdnd madriteltyihin dimensiomittauslaitteiden tyyppeihin.

MAARITELMAT

Pituusmittauslaite Pituusmittauslaite on tarkoitettu maarittdmadn
nuoramaisessa muodossa olevien materiaalien
(esimerkiksi tekstiilien, nauhojen ja kaapeleiden)
pituus mitattavan tuotteen sydttdliikkeen aikana.

Pinta-alan mittauslaite Pinta-alan mittauslaite on tarkoitettu maarittd-
médn epdsdanndllisen esineen, esim. nahanpalan,
pinta-ala.

Moniulotteinen mittauslaite Moniulotteinen mittauslaite on tarkoitettu maa-
rittdimédn pienimmén tuotteen sulkevan suora-
kulmaisen suuntaissdrmién sdrmien pituus (pi-
tuus, korkeus, leveys).

LUKU I
Kaikkia dimensiomittauslaitteita koskevat vaatimukset
Sdhkomagneettinen héiirionsieto

1. Sahkomagneettisen hdirion on vaikutettava dimensiomittauslaitteeseen si-
ten, ettd:

— mittaustuloksen muutos ei ole suurempi kuin 2 kohdassa maéritelty
kriittinen muutosarvo, tai

— mittausta on mahdoton suorittaa, tai

— mittaustuloksessa esiintyy hetkellisid vaihteluja, joita ei voi tulkita,
tallentaa tai vélittdd mittaustuloksena, tai

— mittaustuloksessa esiintyy niin suuria vaihteluja, ettd kaikki mittaustu-
loksesta kiinnostuneet henkilot havaitsevat ne.

2. Kriittinen muutosarvo on sama kuin yksi askelarvo.

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Direktiivin 17 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt,
joista valmistaja voi valita yhden, ovat:

Mekaanisille ja sihkomekaanisille laitteille:

F1 tai El tai D1 tai B+ F tai B+ E tai B + D tai H tai H1 tai G.
Elektroniikkalaitteille tai ohjelmistoja siséltdville laitteille:

B + F tai B + D tai HI tai G.

LUKU II
Pituusmittauslaitteet
Mitattavan tuotteen ominaisuudet

1. Tekstiileja kuvataan ominaiskertoimella K. Kertoimessa otetaan huomioon
mitattavan tuotteen venyvyys sekd voima pinta-alayksikkod kohti ja se
maédritetdsin seuraavan kaavan avulla:



201410032 — FI —27.01.2015 — 001.003 — 121

K = | & (Ga +2,2N/m?), jossa

€ on 1 metrin levyisen kangaskappaleen suhteellinen ve-
nymi vetovoimalla 10 N

Gy on kangaskappaleen kohdistuva voima pinta-alayksikkoéa
kohti N/m?.

Kiyttoedellytykset
2.1 Alue

Mittojen ja tarvittaessa myds kertoimen K on oltava valmistajan laitteelle
madrittimén alueen rajoissa. Kertoimen K alueet on annettu taulukossa 1:

Taulukko 1
Ryhmé Kertoimen K alue Tuote
I 0 <K<2x 102 N/m? pieni venyvyys
I 2 x 102 N/m? <K < 8 x | keskinkertainen venyvyys
1072 N/m?
I 8 x 102 N/m? <K < 24 x | suuri venyvyys
102 N/m?
v 24 x 102 N/m? < K erittdin suuri venyvyys

2.2 Jos mittauslaite ei kuljeta mitattavaa kohdetta, kohteen nopeuden on oltava
valmistajan laitteelle méarittdméan alueen rajoissa.

2.3 Jos mittaustulos riippuu paksuudesta, pinnanlaadusta ja sydttotavasta
(esim. isolta rullalta tai pakasta), valmistaja madrittelee vastaavat

rajoitukset.

Suurimmat sallitut virheet

3. Laite
Taulukko 2
Tarkkuusluokka Suurin sallittu virhe
1 0,125 %, mutta vdhintddn 0,005 L,
11 0,25 %, mutta véhintdén 0,01 L
11T 0,5 %, mutta vihintddn 0,02 L,

Missd L, on pienin mitattava pituus, eli pienin valmistajan maérittdméa
pituus, jolla laitetta on tarkoitus kéyttaa.

Erityyppisten materiaalien todellinen pituusarvo on mitattava kayttamalla
tarkoitukseen sopivia laitteita (esim. mittanauhoja). Mitattava materiaali on
asetettava sopivalle alustalle (esimerkiksi tarkoitukseen sopivalle poydille)
suorana ja siledna.
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Muut vaatimukset

4. Laitteiden on varmistettava, ettd tuote mitataan venyttimattoméana sen ve-
nyvyyden mukaisesti, jolle laite on suunniteltu.

LUKU III
Pinta-alan mittauslaitteet
Kiiyttoedellytykset
1.1 Alue
Mittojen on oltava valmistajan laitteelle méarittdméan alueen rajoissa.
1.2 Tuotteen laatu

Valmistajan on maédritettdvé laitteiden rajoitukset tuotteen nopeuden ja
tarvittaessa pinnan paksuuden mukaisesti.

Suurimmat sallitut virheet
2. Laite

Suurin sallittu virhe on 1,0 %, mutta véhintdzn 1 dm?.
Muut vaatimukset

3. Tuotteen asettaminen

Jos tuotetta vedetddn takaisinpdin tai se pysdytetddn, mittausvirhettd ei saa
syntyd tai ndyton on pimennyttiva.

4. Askelarvo

Laitteiden askelarvon on oltava 1,0 dm?2. Liséksi laitteessa on oltava mah-
dollista kayttis testaustarkoituksissa askelarvoa 0,1 dm?.

LUKU IV
Moniulotteiset mittauslaitteet
Kiyttoedellytykset
1.1 Alue
Mittojen on oltava valmistajan laitteelle méarittiméan alueen rajoissa.
1.2 Vihimmdisdimensio

Askelarvon kaikkien arvojen vdhimmaisdimension alaraja méaaritetdén tau-

lukossa 1.
Taulukko 1
Askelarvo (d) Vihimmiisdimensio (min)
(alaraja)
2cem <d <10 cm 20 d
10em <d 50 d

1.3 Tuotteen nopeus

Nopeuden on oltava valmistajan laitteelle maérittimén alueen rajoissa.
Suurin sallittu virhe
2. Laite

Suurin sallittu virhe on + 1,0 d.



2014L0032 — FI —27.01.2015 — 001.003 — 123

LITE XII

PAKOKAASUANALYSAATTORIT (MI-010)

Liitteen I asiaa koskevia vaatimuksia, tdmén liitteen erityisvaatimuksia ja tdssd
liitteessé lueteltuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd sovelletaan jal-
jempénd madriteltyihin pakokaasuanalysaattoreihin, jotka on tarkoitettu kéytossd
olevien moottoriajoneuvojen katsastukseen ja ammattimaiseen huoltoon.

MAARITELMAT

Pakokaasuanalysaattori Pakokaasuanalysaattori on mittauslaite, joka on
tarkoitettu madrittimédn ottomoottorilla varustet-
tujen moottoriajoneuvojen pakokaasujen erityis-
ten osatekijoiden tilavuusosuudet analysoitavan
néytteen kosteustasolla.

Néama kaasun osatekijat ovat
hiilimonoksidi (CO), hiilidioksidi (CO,), happi
(0,) ja hiilivedyt (HC).

» C1 Hiilivetyjen sisiltd on ilmoitettava nhek-
saanin (Cq Hj4) konsentraationa, joka <« mita-
taan ldhi-infrapuna-absorptiotekniikoilla.

Pakokaasujen osatekijoiden tilavuusosuudet il-
moitetaan CO, CO, ja O,-prosenttina (% vol)
ja osina miljoonaa kohti (ppm vol) hiilivetyjen
osalta.

Pakokaasuanalysaattorilla méaaritetdédn liséksi pa-
kokaasujen  osatekijoiden tilavuusosuuksista
lambda-arvo.

Lambda-arvo Lambda-arvo on dimensioton arvo, joka kuvaa
moottorin polttotehokkuutta pakokaasujen ilman
ja polttoaineen suhteena. Se maédritellddn stan-
dardoidulla viitekaavalla.

ERITYISVAATIMUKSET
Laiteluokat

1. Pakokaasuanalysaattoreille on mééritetty kaksi luokkaa, luokat 0 ja I. Asi-
aankuuluvat luokkien vdhimmaéismittausalueet on esitetty taulukossa 1.

Taulukko 1

Luokat ja mittauslaitteet

> C1 Muuttuja < Luokat 0 ja I
»C1 CO-osuus < 0-5 % vol
»C1 CO,-osuus « 0-16 % vol
» C1 Hiilivetyjen osuus <« 0-2 000 ppm vol
»C1 Oj-osuus « 0-21 % vol
»Cl )\« 0,8-1,2
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Nimelliset kiyttoedellytykset

2. Valmistajan on médritettdva nimelliset kdyttoedellytykset seuraavasti:
2.1  Ilmastolliset ja mekaaniset vaikutussuureet
— Léampétilavili on vdhintddn 35 °C ilmastolliselle kdyttdympéristolle.
— Sovellettava mekaaninen kdyttoympéristoluokka on M1.
2.2 Séhkovirran vaikutussuureet
— Vaihtoséhkén jénnite- ja taajuusalue
— Tasasdhkon vaihtelurajat.
2.3 Ympéaroivéd paine

— Ympirdivdn paineen pienin ja suurin arvo molempien luokkien osalta:
Pmin < 860 hPa, p...« = 1 060 hPa.

Suurimmat sallitut virheet

3. Suurimmat sallitut virheet maéritetdén seuraavasti:

3.1 P> C1 Liitteessd I olevan 1.1 kohdan mukaisesti kunkin mitatun osuuden
suurin sallittu virhe mitoituskdyttdolosuhteissa on suurempi arvo taulu-
kossa 2 esitetyistd kahdesta arvosta. <€ Absoluuttiset arvot on ilmoitettu
joko arvoina % vol tai ppm vol, prosenttiarvot on ilmoitettu prosentteina
todellisesta arvosta.

Taulukko 2

Suurimmat sallitut virheet

»C1 Muuttuja < Luokka 0 Luokka I

»C1 CO-osuus 4 + 0,03 % vol + 0,06 % vol
+5% +5%

»C1 CO,-osuus € | = 0,5 % vol + 0,5 % vol
+5% +5%

»C1 Hiilivetyjen | + 10 ppm vol + 12 ppm vol

osuus <« 59 L 59

»C1 Oj-osuus « + 0,1 % vol + 0,1 % vol
+5% +5%

3.2 Suurin sallittu laskuvirhe lambda-arvon laskennassa on 0,3 prosenttia.
Konventionaalinen todellinen arvo lasketaan Yhdistyneiden kansakuntien
Euroopan talouskomission (UN/ECE) sdannon nro 83 (') 5.3.7.3 kohdassa
maédritettyd kaavaa kayttden.

Laskennassa kéytetddn titd varten laitteen ndyttdmid arvoja.

Haiirididen sallittu vaikutus

4. Laitteella mitattujen tilavuusosuuksien kriittinen muutosarvo on sama kuin
kyseessd olevan muuttujan suurin sallittu virhe.

() EUVL L 42, 1522012, s. 1.
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Muut

10.

Sédhkomagneettisen hiirion vaikutuksen on oltava sellainen, etti:

— mittaustuloksen muutos ei ole suurempi kuin 4 kohdassa mééritelty
kriittinen muutosarvo, tai

— mittaustuloksen nédyttdma on sellainen, ettei sitd voida tulkita hyvak-
syttavaksi tulokseksi.

vaatimukset

Erottelutarkkuuden on oltava taulukossa 3 esitetyn mukainen tai yhtd suu-
ruusluokkaa korkeampi.

Taulukko 3
Erottelutarkkuus
co Co, 0, HC
Luokka 0 ja | 0,01 % vol | 0,1 % vol Q) 1 ppm vol
luokka I

(") 0,01 % vol alle 4 % vol arvojen osalta, muuten 0,1 % vol.

Lambda-arvo on niytettdvd 0,001 arvon tarkkuudella.

Kahdenkymmenen mittauksen keskihajonta saa olla enintddn kolmasosa
kunkin pakokaasun tilavuusosuuden suurimmasta sallitusta virheesta.

CO-, CO,- ja hiilivetypitoisuutta mitattaessa erityiselld pakokaasujen ki-
sittelyjirjestelmélld varustetun laitteen on nidytettdvd 95 prosenttia kalib-
rointikaasuilla médritetystd lopullisesta arvosta 15 sekunnin kuluessa siiti,
kun pakokaasu on vaihdettu johonkin pitoisuudeltaan nolla olevaan kaa-
suun, esimerkiksi puhtaaseen ilmaan. Mitattaessa O,:ta vastaavissa olosuh-
teissa toimivan laitteen on ndytettdvd alle 0,1 % vol nollasta poikkeava
arvo 60 sekunnin kuluessa puhtaan ilman vaihtamisesta hapettomaan
kaasuun.

Ne pakokaasun osatekijét, joiden arvoa ei mitata, saavat vaikuttaa mitta-
ustulokseen arvolla, joka on enintddn puolet suurimmasta sallitusta vir-
heestd, kun kyseisten osatekijoiden tilavuusosuudet ovat seuraavat:

6 % vol CO

16 % vol CO,

10 % vol O,

5% H,

0,3 % vol NO

2 000 ppm vol HC (nheksaanina)

Vesihoyry: saturaatioon saakka.

» C1 Pakokaasuanalysaattorissa on oltava laitteet nollausta, kaasujen ka-
librointia ja sisdistd sddtod varten. <« Nollauksen ja sisdisen sdddén on
tapahduttava automaattisesti.
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11.

12.

13.

14.

Automaattisten tai puoliautomaattisten saétolaitteiden osalta laite ei saa
suorittaa mittauksia, ennen kuin sdadot on tehty.

Pakokaasuanalysaattorin on havaittava hiilivetyjadmét pakokaasun késitte-
lyjéarjestelmdssa. Mittauksen suorittaminen ei saa olla mahdollista, jos
jaannoshiilivetyjen pitoisuus ennen mittausta on yli 20 ppm vol.

Pakokaasuanalysaattori on varustettava laitteella, joka tunnistaa automaat-
tisesti liitynndn kulumisesta tai rikkoutumisesta johtuvan happikanavan
anturin virhetoiminnan.

Jos pakokaasuanalysaattori pystyy toimimaan erilaisilla polttoaineilla
(esim. bensiinilld tai nesteytetylld kaasulla), on oltava mahdollisuus valita
sopivat kertoimet lambda-arvon laskentaa varten ilman, ettd asianmukai-
sesta kaavasta aiheutuu epédselvyytta.

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Direktiivin 17 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt,
joista valmistaja voi valita yhden, ovat:

B +F, B+D tai H1.
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LITE XIII

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS (nro XXXX) (1)

1. Laitemalli/laite (tuote-, tyyppi-, erd- tai sarjanumero):
2. Valmistajan ja tarvittaessa valmistajan valtuutetun edustajan nimi ja osoite:

3. Témid vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella
vastuulla.

4. Vakuutuksen kohde (jéljitettivyyden mahdollistava laitteen tunniste; voidaan
liittdd kuva, jos tdmd on tarpeen laitteen tunnistamiseksi):

5. Edelld kuvattu vakuutuksen kohde on asiaa koskevan unionin yhdenmukais-
tamislainsdddannon vaatimusten mukainen:

6. Viittaukset niihin asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin tai oh-
jeellisiin asiakirjoihin, joita on kiytetty, tai viittaus muihin teknisiin eritelmiin,
joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu:

7. Tarvittaessa, ilmoitettu laitos ... (nimi, numero) suoritti ... (toimenpiteen
kuvaus) ... ja antoi todistuksen:

8. Lisitietoja:
... puolesta allekirjoittanut
(antamispaikka ja -paivamaard):

(nimi, tehtévé) (allekirjoitus):

(") Valmistaja voi pdéttdd, antaako se vaatimustenmukaisuusvakuutukselle numeron.
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LIITE X1V

A OSA
Kumottu direktiivi ja luettelo sen muutoksista

(52 artiklassa tarkoitetut)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2004/22/EY
(EUVL L 135, 30.4.2004, s. 1).

neuvoston direktiivi 2006/96/EY ainoastaan liitteessd olevan B osan
(EUVL L 363, 20.12.20006, s. 81). 3 kohta
Euroopan parlamentin ja neuvoston ainoastaan liitteessé oleva 3.8 kohta

asetus (EY) N:o 1137/2008
(EUVL L 311, 21.11.2008, s. 1).

komission direktiivi 2009/137/EY
(EUVL L 294, 11.11.2009, s. 7).

Euroopan parlamentin ja neuvoston ainoastaan 26 artiklan 1 kohdan g
asetus (EU) N:o 1025/2012 alakohta
(EUVL L 316, 14.11.2012, s. 12).

B OSA

Osaksi kansallista lainsdddintod saattamista koskevat mairidajat ja
soveltamispaivit

(52 artiklassa tarkoitettu)

Madrdpiivd, joka koskee
Direktiivi saattamista osaksi kansallista Soveltamispéiva
lainsdadantoa

2004/22/EY 30 péiva huhtikuuta 30 péivéa lokakuuta 2006
2006

2006/96/EY

2009/137/EY 1 péivé joulukuuta 2010 | 1 pdivd kesdkuuta 2011
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LIITE XV

VASTAAVUUSTAULUKKO

Direktiivi 2004/22/EY

Tama direktiivi

1 artikla

2 artikla

3 artiklan ensimméinen kohta

3 artiklan toinen kohta

4 artikla

5 artikla

6 artiklan 1 kohta

6 artiklan 2 kohta

7 artiklan 1 kohta

7 artiklan 2 kohta

7 artiklan 3 kohta

7 artiklan 4 kohta

8 artikla

9 artikla

10 artikla

11 artiklan 1 kohta

11 artiklan 2 kohdan ensimmdiinen ala-
kohta

11 artiklan 2 kohdan toinen alakohta

12 artikla

2 artiklan 1 kohta

3 artikla

1 artikla

2 artiklan 2 kohta

4 artiklan 1-4 ja 6-9 kohta
4 artiklan 5 ja 10-22 kohta
5 artikla

6 artikla

20 artikla

22 artiklan 4 kohta

7 artikla
8 artikla
9 artikla
10 artikla
11 artikla
12 artikla

13 artikla

17 artikla

18 artikla

23 artiklan 2 kohta
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Direktiivi 2004/22/EY

Téama direktiivi

13 artiklan 1 kohta

13 artiklan 2 kohta

13 artiklan 3 kohta

13 artiklan 4 kohta

14 artikla

15 artiklan 1 kohta

15 artiklan 2 kohta

15 artiklan 3 kohta

15 artiklan 4 kohta

15 artiklan 5 kohta

16 artiklan 1 kohta

16 artiklan 2 kohta

16 artiklan 3 kohta

16 artiklan 4 kohta

17 artiklan 1 kohta

17 artiklan 2 kohta

17 artiklan 3 kohta

17 artiklan 4 kohdan ensimmdinen ala-
kohta

17 artiklan 4 kohdan toinen alakohta

17 artiklan 5 kohta

18 artikla

14

14

14

46

46

15

47

16

21

22

19

21

22

22

22

artiklan 1 kohta

artiklan 2 kohta

artiklan 3 kohta

artiklan 4 kohta

artiklan 1 kohta

artiklan 3 kohta

artikla

artikla

artikla

artiklan 2 kohta

artiklan 2 kohta

artikla

artikla

artiklan 1 kohta

artiklan 3 kohta

artiklan 5 kohdan toinen alakohta
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Direktiivi 2004/22/EY

Téama direktiivi

19 artiklan 1 kohta

19 artiklan 2 kohdan a alakohdan ensim-
mdinen alakohta

19 artiklan 2 kohdan a alakohdan toinen
alakohta

19 artiklan 2 kohdan a alakohdan kol-
mas alakohta

19 artiklan 2 kohdan b alakohta

20 artikla

21 artikla

22 artikla

23 artikla

22

22

23

24

25

26

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

43

41

artiklan 5 kohdan kolmas alakohta

artiklan 6 kohta

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artikla

artiklan 4 kohta

artikla
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Direktiivi 2004/22/EY

Téama direktiivi

24 artikla

25 artikla

26 artikla

27 artikla

Liite T

Liite A

Liite Al

Liite B

Liite C

Liite C1

Liite D

Liite D1

Liite E

Liite E1l

Liite F

Liite F1

Liite G

42 artikla

43 artiklan 1 kohta

43 artiklan 2 kohta

43 artiklan 3 kohta

44 artikla

45 artikla

48 artikla

49 artikla

50 artikla

51 artikla

52 artikla

53 artiklan ensimmaéinen kohta

53 artiklan toinen kohta

54 artikla

Liite I

Liitteessd II oleva 1 kohta

Liitteessd II oleva 2 kohta

Liitteessd II oleva 3 kohta

Liitteessd II oleva 4 kohta

Liitteessd II oleva 5 kohta

Liitteessd II oleva 6 kohta

Liitteessd II oleva 7 kohta

Liitteessd II oleva 8 kohta

Liitteessd II oleva 9 kohta

Liitteessd II oleva 10 kohta

Liitteessd II oleva 11 kohta

Liitteessd II oleva 12 kohta
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Direktiivi 2004/22/EY

Téama direktiivi

Liite H

Liite H1

Liite MI-001

Liite MI-002

Liite MI-003

Liite MI-004

Liite MI-005

Liite MI-006

Liite MI-007

Liite MI-008

Liite MI-009

Liite MI-010

Liitteessd 11 oleva 13 kohta

Liitteessd II oleva 14 kohta

Liite III

Liite IV

Liite V

Liite VI

Liite VII

Liite VIII

Liite IX

Liite X

Liite XI

Liite XII

Liite XIV

Liite XV




