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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen yleinen tausta, perusteet jatavoitteet

Téamd ehdotus annetaan vuonna 2008 hyviksytyn tuotelainsdddantopaketin
taytantoonpanon yhteydessd. Se on osa ehdotuspakettia, jolla kymmenen tuotedirektiivid
sopeutetaan tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvid yhteisid puitteita koskevaan paitokseen
N:o 768/2008/EY.

Unionin (eli EU:n) yhdenmukaistamislainsddddnnélld varmistetaan tuotteiden vapaa
litkkkuvuus, ja silli on merkittdvésti edistetty sisdmarkkinoiden toteutumista ja toimintaa.
Yhdenmukaistamislainsdddéntd perustuu korkeatasoiseen suojaan, ja se tarjoaa talouden
toimijoille keinot, joilla ne voivat osoittaa tuotteiden vaatimustenmukaisuuden, jolloin taataan
luottamus téllaisiin tuotteisiin ja sitd kautta niiden vapaa liitkkuvuus.

Yksi esimerkki unionin yhdenmukaistamislainsdddanndstd on direktiivi 2004/22/EY, jolla
varmistetaan mittauslaitteiden vapaa liikkkuvuus. Siind esitetddn olennaiset vaatimukset, joiden
mukaisia mittauslaitteiden on oltava, jotta ne voidaan asettaa saataville EU:n markkinoilla.
Valmistajien on osoitettava, ettd mittauslaite on suunniteltu ja valmistettu olennaisten
turvallisuusvaatimusten mukaisesti, ja niiden on kiinnitettivd tuotteeseen CE-merkintd ja
tdydentidva metrologinen M-merkinté.

Unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon tiytdntoonpanosta saadut kokemukset ovat
osoittaneet — yli toimialarajojen — ettd tdmdn lainsddddnnon tdytdntdonpanossa ja sen
valvonnassa on tiettyjd heikkouksia ja epdjohdonmukaisuuksia, joilla on seuraavia
vaikutuksia:

1) markkinoilla esiintyy vaatimustenvastaisia tai vaarallisia tuotteita, mikd heikentda
luottamusta CE-merkintdin

2) talouden toimijoille, jotka noudattavat lainsdddéntdd, koituu kilpailuhaittaa
verrattuna niihin, jotka kiertdvit sdéntoja

3) eriarvoista kohtelua esiintyy, kun kyseessd ovat vaatimustenvastaiset tuotteet, ja
kilpailu vééristyy talouden toimijoiden keskuudessa tdytdntoonpanon valvonnassa
noudatettavien erilaisten kdyténtdjen vuoksi

4) kansallisilla viranomaisilla on erilaisia kdytint6ja vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten nimedmisessi

5) joihinkin ilmoitettuihin laitoksiin liittyy laatuongelmia.

Lisdksi lainsdddantoymparistd on tullut yhd monimutkaisemmaksi, silld usein yhteen ainoaan
tuotteeseen  sovelletaan  samanaikaisesti  useita  sdddoksid.  Nédiden  sdddosten
epdjohdonmukaisuudet tekevét lainsddddnnon oikeasta tulkinnasta ja soveltamisesta yhi
vaikeampaa sekéd talouden toimijoille ettd viranomaisille.

Téllaisten unionin yhdenmukaistamislainsédddédnnossd useilla teollisuuden toimialoilla
havaittujen laaja-alaisten puutteiden korjaamiseksi hyvéksyttiln vuonna 2008 uusi
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lainsdddéntokehys osana tuotelainsdddéntopakettia. Sen tavoitteena on vahvistaa ja tdydentda
nykyisid sddntdjé ja kohentaa niiden soveltamiseen ja valvontaan liittyvid kidytdnnon seikkoja.
Uusi lainsdddéntokehys koostuu kahdesta toisiaan tdydentdviastd vilineesti: akkreditointia ja
markkinavalvontaa koskevasta asetuksesta (EY) N:o 765/2008 sekd tuotteiden kaupan
pitdmiseen liittyvid yhteisia puitteita koskevasta paatoksestd N:o 768/2008/EY.

Uutta lainsdddantokehystd koskevalla asetuksella on otettu kadyttoon akkreditointia koskevia
sddntdja (tyokalu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten pétevyyden arviointiin) ja
vaatimuksia, jotka koskevat kolmansista maista perdisin olevien tuotteiden
markkinavalvonnan ja tarkastusten jarjestdmisté ja toteuttamista. Naitd sddntdja on sovellettu
sellaisinaan 1. pdivéstd tammikuuta 2010 kaikissa jdsenvaltioissa.

Uutta lainsdddéntokehystd koskevassa pédatoksessd vahvistetaan EU:n yhteiset puitteet
tuotteita koskevalle yhdenmukaistamislainsdddannélle. Ndma puitteet koostuvat sdédnndksista,
joita yleisesti kdytetddn EU:n tuotelainsdddinndssd (esim. miiritelmait, talouden toimijoiden
velvollisuudet, ilmoitetut laitokset ja suojamekanismit). Né&itd yhteisid sdidnnoksid on
vahvistettu, jotta kiytdnnossd varmistettaisiin direktiivien tehokkaampi soveltaminen ja
valvonta. Kiyttoon on otettu uusia keinoja, kuten tuojien velvollisuuksia, jotka ovat
olennaisen térkeitd, kun parannetaan markkinoilla olevien tuotteiden turvallisuutta.

Uutta lainsdddéntokehystd koskevan pditoksen ja asetuksen sddnnokset tdydentdvit toisiaan ja
liittyvét kiintedsti toisiinsa. Uutta lainsdddéntokehystd koskevaan péitokseen sisiltyy talouden
toimijoita ja ilmoitettuja laitoksia  koskevia  velvollisuuksia, joiden ansiosta
markkinavalvontaviranomaiset ja ilmoitetuista laitoksista vastaavat viranomaiset voivat
asianmukaisesti toteuttaa niille uutta lainsdddéntokehystd koskevassa asetuksessa osoitetut
tehtévit ja varmistaa, ettd EU:n tuotelainsdddidnnon tdytantdonpanoa valvotaan tehokkaasti ja
johdonmukaisesti.

Uutta lainsdadéntokehystd koskevan piddtoksen (toisin kuin asetuksen) sdédnnoksid ei
kuitenkaan sovelleta sellaisinaan. Jotta voitaisiin varmistaa, ettd kaikki unionin
yhdenmukaistamislainsdédddnnon piiriin kuuluvat talouden toimialat voivat hyotyd uuden
lainsdddantokehyksen tuomista parannuksista, uutta lainsdddéntokehystd koskevan pédédtoksen
sdadnndkset on otettava osaksi nykyistd tuotelainsddadéntoa.

Tuotelainsdddéntopaketti hyviksyttiin vuonna 2008, ja sen jédlkeen tehdyssd tutkimuksessa
ilmeni, ettd suurin osa tuotteita koskevasta unionin yhdenmukaistamislainsddddnndstd oli
miéréd tarkistaa seuraavien kolmen vuoden kuluessa. Perusteena tihdn olivat sekd kaikilla
toimialoilla havaitut ongelmat ettd alakohtaiset syyt. Tillainen tarkistus merkitsisi
automaattisesti kyseisen lainsddddnnon sopeuttamista uutta sddntelykehystd koskevaan
paitokseen, silld parlamentti, neuvosto ja komissio sitoutuivat kdyttimddn sen sddnnoksid
mahdollisimman  laajalti  tulevassa tuotelainsdédddnndssd, jotta  sddntelykehyksen
johdonmukaisuus voitaisiin maksimoida.

Useiden muiden unionin yhdenmukaistamisdirektiivien osalta ei ollut suunniteltu
mink&énlaista alakohtaisten ongelmien vuoksi tehtdvidd tarkistusta tdllaisessa aikataulussa.
Naihin kuuluu my6s direktiivi 2004/22/EY. Jotta vaatimustenvastaisuuteen ja ilmoitettuihin
laitoksiin liittyvit ongelmat voitaisiin korjata myds téllaisilla toimialoilla ja jotta tuotteiden
yleinen sddntely-ympéristd olisi johdonmukainen, péitettiin kuitenkin sopeuttaa téllaiset
direktiivit kokonaispakettina uutta lainsdddantokehystd koskevan péadtoksen sdédnnoksiin.
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Johdonmukaisuus suhteessa unionin muuhun politiikkaan ja muihin tavoitteisiin

T4m3 toimenpide on sisdmarkkinoiden toimenpidepaketin' mukainen, jossa korostui, etti on
tarpeen palauttaa kuluttajien luottamus markkinoilla olevien tuotteiden laatuun ja ettd
markkinavalvontaa on vahvistettava.

Sillda myds tuetaan parempaa sdéntelyd ja sddntely-ympdriston yksinkertaistamista koskevaa
komission politiikkaa.

2. K UULEMISET JA VAIKUTUSTEN ARVIOINTI
Kuulemiset

Direktiivin 2004/22/EY sopeuttamisesta uutta lainsdddantokehystd koskevaan pédédtokseen on
keskusteltu kyseisen direktiivin tdytdntdonpanosta vastaavien kansallisten asiantuntijoiden
sekd muiden sidosryhmien kanssa samoin kuin toimialajirjestdjen kanssa pidetyissi
kahdenvilisissd kokouksissa.

Kesédkuusta lokakuuhun 2010 jarjestettiin julkinen kuuleminen, joka kattoi kaikki tdmin
aloitteen piiriin kuuluvat toimialat. Kuuleminen koostui neljidstd kohdennetusta kyselysta,
jotka suunnattiin talouden toimijoille, viranomaisille, ilmoitetuille laitoksille ja kayttdjille.
Komission yksikot saivat 300 vastausta. Tulokset on julkaistu osoitteessa:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-
rules-for-products/new-legislative-framework/index en.htm.

Yleisen kuulemisen lisdksi toteutettiin erityinen pk-yritysten kuuleminen. Enterprise Europe
Networkin (Yritys-Eurooppa-verkoston) vilitykselld kuultiin 603:a pk-yritystd touko—
kesdkuussa 2010. Tulokset ovat saatavilla osoitteessa
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legislative-
framework/smes_statistics_en.pdf.

Kuulemisprosessissa ilmeni laajaa kannatusta aloitteelle. Yksimielisyys vallitsi siitd, ettd
markkinavalvontaa ja ilmoitettujen laitosten arviointi- ja seurantajirjestelmid olisi
parannettava. Viranomaiset antavat tdyden tukensa aloitteelle, koska silld vahvistetaan
nykyjdrjestelmdd ja parannetaan EU-tason yhteistyOtd. Yritykset toivovat tasapuolisempia
toimintaedellytyksid, jotka saadaan, kun tehokkaammin torjutaan tuotteet, jotka eivit ole
lainsddddnndn mukaisia, ja kun lainsdddédnnon yksinkertaistamisesta saadaan tuloksia.
Huolestumista ilmaistiin joistakin velvollisuuksista, jotka kuitenkin ovat vélttiméattomia
markkinavalvonnan tehokkuuden parantamiseksi. Toimenpiteet eivit aiheuta merkittdvia
kustannuksia yrityksille, ja kohentuneesta markkinavalvonnasta saatavien etujen pitdisi olla
merkittdvampid kuin kustannusten.

Asiantuntijatiedon kaytto

Tédmin tiytdntoOonpanopaketin  vaikutustenarviointi  pohjautui  suurelta osin uutta
lainsdddantokehystd varten toteutettuun vaikutustenarviointiin. Sitd varten kerdtyn ja

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle, KOM(2011) 206 lopullinen.
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tarkastellun asiantuntijatiedon lisdksi on myods kuultu alakohtaisia asiantuntijoita ja
sidosryhmid ja laaja-alaisia asiantuntijoita, jotka toimivat teknisen yhdenmukaistamisen,
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin, akkreditoinnin ja markkinavalvonnan alalla.

My®és ulkoista asiantuntemusta kéytettiin, jotta mittauslaitealasta saataisiin erditd perustietoja.
Arviointiraportissaan ulkoiset asiantuntijat” ovat arvioineet, ettd direktiivia 2004/22/EY
sovelletaan noin 345 miljoonaan vuosittain  Euroopan markkinoilla myytyyn
mittauslaiteyksikkoon, joiden kokonaismyyntiarvo on noin 3,25 miljardia euroa. Arviointi
ositti, ettd markkinavalvonnan laatu nédyttdytyy toimialan keskeisend huolenaiheena ja ettd se
my0s on ala, jolla useimmat viranomaiset pitdvat tdhinastisia toimiaan rajallisina. Liséksi
vaikuttaa siltd, ettd ilmoitettujen laitosten vililld on epdjohdonmukaisuuksia direktiivin
vaatimusten ja muiden ohjeiden tulkinnassa sekd eroja niiden toimintamahdollisuuksissa.
Mydhempi yleinen kuuleminen® osoitti, ettd direktiivin 2004/22/EY arviointia voidaan pitdd
kattavana arviointina ja ettd sidosryhmét yleisesti tukevat siind esitettyd analyysia.

Markkinavalvonnassa ja ilmoitettujen laitosten laadussa havaittuja heikkouksia késitellddn
osittain, kun direktiivi sopeutetaan uutta lainsdddantokehysta koskevaan paiatokseen.

Vaikutustenar viointi

Komissio toteutti kerdttyjen tietojen pohjalta vaikutustenarvioinnin, jossa tarkasteltiin ja
vertailtiin kolmea vaihtoehtoa.

Vaihtoehto 1 — el muutoksia nykytilanteeseen

Tdssd vaihtoehdossa ei esitetd muutoksia nykyiseen direktiiviin, vaan tukeudutaan
yksinomaan tiettyihin parannuksiin, joita voidaan odottaa johtuvan uutta lainsdadéntokehysti
koskevasta asetuksesta.

Vaihtoehto 2 — sopeuttaminen uutta lainsdadantokehysta koskevaan paatokseen muilla
kuin lainsdadantotoimenpiteilla

Vaihtoehdossa 2 tarkastellaan mahdollisuutta edistdd vapaaehtoista sopeuttamista uutta
lainsdddantokehystd koskevassa pddtoksessd annettuihin sddnnoksiin esimerkiksi esittimalld
ne parhaina toimintatapoina ohjeasiakirjoissa.

Vaihtoehto 3 — sopeuttaminen uutta lainsdadantokehystd koskevaan paatokseen
lainsdadantoétoimenpiteilla

Tdssd vaihtoehdossa uutta lainsdddantokehystd koskevan padtoksen sddnndkset liitetddn
nykyisiin direktiiveihin.

Vaihtoehto 3 todettiin parhaimmaksi, koska

— se parantaa velvollisuuksiaan tunnollisesti noudattavien yritysten ja ilmoitettujen
laitosten kilpailukykyé& niihin nédhden, jotka kiertdvit jarjestelmén sddnnoksii;

Centre for Strategic & Evaluation Services (UK), Interim evaluation of the Measuring Instruments
Directive, heindkuu 2010: http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-metrology-and-prepack/public-
consultation/public-consultation-files/evaluation_report_by cses en.pdf

Yleinen kuuleminen 1. marraskuuta 2010 asti: http://ec.europa.cu/enterprise/sectors/legal-
metrology-and-prepack/public-consultation/index_en.htm
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— se parantaa sisdmarkkinoiden toimintaa, kun varmistetaan kaikkien talouden
toimijoiden — erityisesti tuojien ja jakelijoiden — sekd ilmoitettujen laitosten
yhdenvertainen kohtelu;

— siitd ei atheudu merkittdvid kustannuksia talouden toimijoille eikd ilmoitetuille
laitoksille; niille, jotka jo nyt toimivat vastuullisesti, ei odoteta koituvan mitdan
lisdkustannuksia tai vain erittdin vahaisia kustannuksia;

— tdmé vaihtoehto katsotaan vaihtoehtoa 2 tehokkaammaksi: koska vaihtoehdon 2
tdytdntdonpanoa ei voida valvoa, on kyseenalaista, saataisiinko siitd myonteisid
vaikutuksia;

— vaihtoehdoilla 1 ja 2 ei ratkaista ongelmaa, jonka aiheuttavat sdéntelypuitteiden
epdjohdonmukaisuudet, joten niilld ei ole mitddn mydnteistd vaikutusta sidintely-
ympdriston yksinkertaistamiseen.

3. EHDOTUKSEN PAAKOHDAT
3.1. L aaja-alaiset maaritelmat

Ehdotuksella muutetaan useita mééritelmid, joita kdytetddn yleisesti kaikkialla unionin
yhdenmukaistamislainsdédddnnossd, jotta niille voitaisin antaa johdonmukainen merkitys
kaikkialla tdssd lainsddddnnossa.

3.2. Talouden toimijoiden velvollisuudet jajéljitettavyysvaatimukset

Ehdotuksella selkeytetdéin valmistajia ja valtuutettuja edustajia koskevia velvollisuuksia ja
otetaan kdyttoon tuojia ja jakelijoita koskevia velvollisuuksia. Tuojien on varmistettava, ettd
valmistaja on toteuttanut sovellettavan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja
laatinut vaadittavat tekniset asiakirjat. Niiden on my0s varmistettava valmistajan kanssa, ettd
tdllaiset tekniset asiakirjat voidaan pyynndstd toimittaa viranomaisten saataville. Lisdksi
tuojien on tarkistettava, ettd mittauslaitteet on varustettu asianmukaisilla merkinno6illa ja ettd
nithin on liitetty ohjeet ja tiedot. Niiden on sdilytettivd vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
jaljennds ja ilmoitettava nimenséd ja osoitteensa tuotteessa tai, jos timé ei ole mahdollista,
pakkauksessa tai liitteend olevissa asiakirjoissa. Jakelijjoiden on varmistettava, ettd
mittauslaitteessa on CE-merkintd, valmistajan ja tapauksen mukaan tuojan nimi ja ettd sithen
on liitetty vaadittavat asiakirjat ja ohjeet.

Tuojien ja jakelijjoiden on tehtdvd yhteisty6td markkinavalvontaviranomaisten kanssa ja
toteutettava asianmukaisia toimia, jos ne ovat toimittaneet mittauslaitteita, jotka eivét ole
vaatimusten mukaisia.

Kaikkia talouden toimijoita koskevia tehostettuja jaljitettdvyysvaatimuksia otetaan
kayttoon. Mittauslaitteissa on oltava valmistajan nimi ja osoite sekd numero, jonka avulla
mittauslaite voidaan tunnistaa ja yhdistdd sitd koskeviin teknisiin asiakirjoihin. Kun
mittauslaite tuodaan maahan, siind on oltava my0s tuojan nimi ja osoite. Liséksi jokaisen
talouden toimijan on voitava ilmoittaa viranomaisille se talouden toimija, joka on toimittanut
sille tai jolle se on toimittanut mittauslaitteen.
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3.3 Y hdenmukaistetut standar dit

Yhdenmukaistettujen standardien mukaisuus luo olettaman siitd, ettd kyseinen tuote on
olennaisten vaatimusten mukainen. Komissio hyvdksyi 1. kesdkuuta 2011 ehdotuksen
asetukseksi eurooppalaisesta standardoinnista’, jossa esitetddn eurooppalaisen standardoinnin
laaja-alainen  oikeudellinen kehys. Asetusehdotukseen sisdltyy mm. sdédnnoksid
standardointipyynndistd, joita komissio esittdd Euroopan standardointijdrjestolle, ja
menettelyistd, joilla yhdenmukaistettuja standardeja voidaan vastustaa, sekd sddnnoksid
sidosryhmien osallistumisesta standardointiprosessiin. Samoja seikkoja koskevat direktiivin
2004/22/EY saddnndkset on poistettu tdstd ehdotuksesta oikeusvarmuuden vuoksi. Sddnndsta,
joka luo vaatimustenmukaisuusolettaman yhdenmukaistettuihin standardeihin n&hden, on
muutettu, jotta voidaan selkeyttdd vaaatimustenmukaisuusolettaman laajuutta silloin, kun
standardit kattavat olennaiset vaatimukset vain osittain.

3.4. Vaatimustenmukaisuuden arviointi ja CE-merkinté

Direktiivissd 2004/22/EY on valittu soveltuvat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt,
joita valmistajien on sovellettava osoittaakseen, ettd niiden valmistamat mittauslaitteet ovat
olennaisten vaatimusten mukaisia. Ndmd menettelyt sopeutetaan ehdotuksessa niiden
paivitettyihin versioihin, jotka on annettu uutta lainsdddéntokehystd koskevassa padtoksessa.
Siind on myds sdilytetty joitakin alakohtaisia piirteitd, joista sdddettiin jo direktiivissd
2004/22/EY, kuten CE-merkinnin lisdksi tehtdva pakollinen metrologinen M-merkinté.

CE-merkinnin yleiset periaatteet on vahvistettu asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa, ja
yksityiskohtaiset sddnnokset CE-merkinndn ja M-kirjaimen sisdltivin merkinndn
kiinnittdmisestd mittauslaitteisiin on siséllytetty tdhan ehdotukseen.

3.5. I Imoitetut laitokset

Ehdotuksella vahvistetaan ilmoitettuja laitoksia koskevia ilmoitusperusteita. Ehdotuksessa
tdsmennetddn, ettd myos tytdryhtididen tai alihankkijoiden on oltava ilmoitusvaatimusten
mukaisia. [lmoittavia viranomaisia koskevia vaatimuksia otetaan kdyttoon, ja ilmoitettujen
laitosten ilmoitusmenettelyd tarkistetaan. Ilmoitetun laitoksen pétevyys on osoitettava
akkreditointitodistuksella. Jos ilmoitetun laitoksen patevyyden arvioimiseen ei ole kdytetty
akkreditointia, ilmoitukseen on sisdllytettdvd asiakirjat, joilla osoitetaan, miten kyseisen
laitoksen pétevyys on arvioitu. Jdsenvaltiot voivat ilmoittaa vastustavansa ilmoitusta.

3.6. Markkinavalvonta ja suojalausekemenettely

Ehdotuksella tarkistetaan nykyistd suojalausekemenettelyd. Ehdotuksella otetaan kayttoon
jasenvaltioiden vilinen tiedonvaihtovaihe, ja siind tdsmennetdén asianomaisten viranomaisten
toimet, kun vaatimustenvastainen mittauslaite havaitaan. Todellinen suojalausekemenettely —
joka johtaa komission tasolla tehtdvddn péadtokseen toimenpiteen oikeutuksesta —
kdynnistetddn ainoastaan, kun jokin toinen jdsenvaltio vastustaa toimenpidettd, joka on
toteutettu mittauslaitteen osalta. Jos toteutetusta rajoittavasta toimenpiteestdi ei ole
erimielisyyttd, kaikkien jasenvaltioiden on toteutettava soveltuvat toimet omalla alueellaan.

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi eurooppalaisesta standardoinnista seké
neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY samoin kuin Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivien 94/9/EY, 94/25/EY, 95/16/EY, 97/23/EY, 98/34/EY, 2004/22/EY, 2007/23/EY,
2009/105/EY ja 2009/23/EY muuttamisesta. KOM(2011) 315 lopullinen.
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3.7. Komiteamenettely ja delegoidut saadok set

Mittauslaitekomitean toimintaa koskevat sddnnokset on mukautettu uusiin delegoituja
saddoksid koskeviin sddntdihin, jotka on vahvistettu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklassa, sekd tdytdntoonpanosdddoksid koskeviin uusiin sddnndksiin, joista
sdddetddn yleisistd sddnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat
komission tdytdntdonpanovallan kéyttéd, 16. helmikuuta 2011 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 182/2011°.

4. EHDOTUKSEN OIKEUDELLISET NAKOKOHDAT

Oikeusperusta

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklaan.
Toissijaisuusperiaate

Unioni ja jdsenvaltiot jakavat toimivallan sisdmarkkinoilla. Toissijaisuusperiaate nousee esiin
erityisesti nyt lisdttyjen sddnndsten osalta, joilla pyritddn parantamaan direktiivin 2004/22/EY
tehokasta tiytdntoonpanon valvontaa; nditd ovat tuojaa ja jakelijaa koskevat velvollisuudet,
jéljitettavyyssddnnokset, ilmoitettujen laitosten arviointia ja ilmoittamista koskevat
sadannokset ja velvollisuudet, jotka koskevat tehostettua yhteistyotd tarkistetun
markkinavalvonnan ja suojamenettelyiden yhteydessa.

Lainsddddannon tdytdntoonpanon valvonnasta saadut kokemukset ovat osoittaneet, ettd
kansallisella tasolla toteutetut toimenpiteet ovat johtaneet erilaisiin toimintatapoihin ja
talouden toimijoiden erilaiseen kohteluun EU:n sisdlld, mikd vaarantaa tdmin direktiivin
tavoitteen. Jos kansallisella tasolla toteutetaan toimia ndiden ongelmien ratkaisemiseksi,
riskind on luoda esteitd tavaroiden vapaalle litkkuvuudelle. Lisdksi kansallisen tason toiminta
rajoittuu jiasenvaltion alueelliseen toimivaltaan. Kaupan yhd suuremman kansainvilistymisen
myotd myds valtioiden rajat ylittdvien tapausten mddrd on jatkuvassa kasvussa.
Koordinoidulla EU-tason toiminnalla voidaan paljon paremmin saavuttaa asetetut tavoitteet,
ja niilld tehostetaan erityisesti markkinavalvontaa. Tdmédn vuoksi on aiheellista toteuttaa
toimia EU:n tasolla.

Direktiiveissd esiintyvit epdjohdonmukaisuudet puolestaan ovat ongelma, jonka voi ratkaista
ainoastaan EU:n lainsddtija.

Suhtedllisuusperiaate

Ehdotetuissa muutoksissa ei suhteellisuusperiaatteen mukaisesti ylitetd sitd, mikd on
asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.

Uusilla tai muutetuilla velvollisuuksilla ei aiheuteta tarpeettomia rasitteita tai kustannuksia
yrityksille — etenkddn pienille ja keskisuurille yrityksille — eikd viranomaisille. Jos
muutoksilla on kielteisid vaikutuksia, vaihtoehdon vaikutustenarvioinnin perusteella pyritdén

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16. helmikuuta 2011, yleisista
sdannodistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission tdytintdonpanovallan
kayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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esittdméddn parhaiten oikeassa suhteessa olevaa ratkaisua kartoitettuihin ongelmiin. Jotkin
muutokset koskevat nykyisen direktiivin selkeyttdmistd ottamatta kdyttoon uusia vaatimuksia,
joilla olisi kustannusvaikutuksia.

Saadostekniset nakokohdat

Sopeuttaminen uutta lainsdddantokehystd koskevaan paitokseen edellyttidd sisdltomuutoksia
direktiivin 2004/22/EY sadnnoksiin. Jotta voidaan varmistaa muutetun tekstin luettavuus, on
menetelmaksi valittu uudelleenlaadinta sdadosten uudelleenlaatimistekniikan
jirjestelmallisestd kdytostd 28. marraskuuta 2001 tehdyn toimielinten vélisen sopimuksen®
mukaisesti.

Muutokset direktiivin 2004/22/EY sdédnnoksiin koskevat seuraavia seikkoja: madritelmat,
talouden toimijoita koskevat velvollisuudet, yhdenmukaistettujen standardien luoma
vaatimustenmukaisuusolettama, vaatimustenmukaisuusvakuutus, CE-merkintd, ilmoitetut
laitokset, suojalausekemenettely ja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt.

Fhdotuksella ei muuteta direktiivin 2004/22/EY soveltamisalaa eikd olennaisia vaatimuksia.

5. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Fhdotuksella ei ole vaikutuksia EU:n talousarvioon.

6. LISATIETOJA

Nykyisen lainsdadannon kumoaminen

Ehdotuksen hyviksymisestd seuraa direktiivin 2004/22/EY kumoaminen.
Euroopan talousalue

Ehdotettu toimenpide koskee ETA-sopimuksen soveltamisalaan kuuluvaa alaa, minkd vuoksi
se olisi ulotettava koskemaan Euroopan talousaluetta.

6 EYVL C 77, 28.3.2002.



|\ 2004/22/EY (mukautettu) |
2011/0353 (COD)

Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

mittaudlaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden
lainsdadannon yhdenmukaistamisesta

(uudelleenlaatiminen)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon E hteisds Stamisses sen [X> Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen <X ja erltylsestl sen Qé IZ> 114 <X artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsdatamisjirjestyksessd hyvéksyttdviksi sddadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,’
noudattavat tavallista lainsddtdmisjirjestysta,

seka katsovat seuraavaa:

WV 2004/22/EY johdanto-osan 1
kappale (mukautettu)
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(1)

)

3)

4 uusi

Mittauslaitteista 31 pédivdnd maaliskuuta 2004 annettua Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivia 2004/22/EY"'® on muutettu useita kertoja ja huomattavilta osin.
Koska siihen tehddén uusia muutoksia, se olisi selkeyden vuoksi laadittava uudelleen.

Tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvdd akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista
vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta 9 péivéna
heindkuuta 2008 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
765/2008/EY"" vahvistetaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten akkreditointia
koskevat sddnnot, tuotteiden markkinavalvontaa ja kolmansista maista tuotavien
tuotteiden tarkastuksia koskevat puitteet sekd CE-merkintdd koskevat yleiset
periaatteet.

Tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puitteista ja padtoksen 93/465/ETY
kumoamisesta 9 péiviand heindkuuta 2008 tehdyssd Euroopan parlamentin ja
neuvoston paitoksessd N:o 768/2008/EY'? siddetiin yhteisistd periaatteista ja
viitesddnnoksistd, joita on tarkoitus soveltaa kaikessa alakohtaisessa lainsdddannossi,
jotta voidaan tarjota johdonmukainen perusta kyseisen lainsddddnnon tarkistamista tai
uudelleenlaatimista varten. Direktiivi 2004/22/EY olisi mukautettava kyseiseen
paitokseen.

4

WV 2004/22/EY johdanto-osan 2
kappale

Tasmallisid ja  jéljitettdvid mittauslaitteita voidaan kéyttdd monenlaisiin
mittaustehtédviin. Mittaustehtdvit, jotka suoritetaan yleiseen etuun, kansanterveyteen,
yleiseen turvallisuuteen ja jérjestykseen, ympériston suojeluun tai kuluttajansuojaan,
verojen ja tullien kantamiseen tai hyvédn kauppatavan mukaiseen kaupankiyntiin
liittyvien syiden vuoksi ja jotka sekd suoraan ettd vilillisesti vaikuttavat kansalaisten
jokapdivéiseen eldmididn monin tavoin, voivat edellyttdd lakisddteisesti valvottujen
mittauslaitteiden kéyttoa.

EUVL L 135, 30.4.2004, s. 1.
EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30.
EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82.
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WV 2004/22/EY johdanto-osan 3
kappale (mukautettu)

Lakisddteinen metrologinen valvonta ei saisi aiheuttaa esteitd mittauslaitteiden
vapaalle liikkuvuudelle. Asiaa koskevien sddnnosten olisi oltava samat kaikissa
jasenvaltioissa ja vaatimustenmukaisuustodistus olisi hyvidksyttivd kaikkialla

sthteisdssd X unionissa <X .

(6)

WV 2004/22/EY johdanto-osan 4
kappale

Lakisddteinen metrologinen valvonta edellyttdd tarkoin méaériteltyjen, mittauslaitteen
toimintaa koskevien vaatimusten mukaisuutta. Toimintavaatimuksilla, jotka
mittauslaitteiden on  tdytettdvd, olisi taattava suojelun  korkea  taso.
Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin olisi taas tarjottava luottamuksen korkea taso.

(7

WV 2004/22/EY johdanto-osan 5
kappale

Jasenvaltioiden olisi péddsddntoisesti sdddettdvd lakisddteisestd metrologisesta
valvonnasta. Kun lakisdéteisestd metrologisesta valvonnasta on sdddetty, olisi
kéytettdvid ainoastaan yhteisten vaatimusten mukaisia mittauslaitteita.

®)

WV 2004/22/EY johdanto-osan 6
kappale (mukautettu)

Sl“=a=l+& Délrektnvﬂla X> 2004/22/EY X1 kisttéén—etettua  otettiin __ kdyttdoon
Re aatetta valinnaisuusperiaate, jonka mukaan jésenvaltiot voivat kéayttad

01keuttaan pdattdd, saanteleviatkd ne tassa d1rekt11v1ssa %
ta rkmtettulen lalttelden IZ> kayttoa <X|. pitdisiveida seveltaa—x ain-siltd-osintaninse-

WV 2004/22/EY johdanto-osan 7
kappale
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©)

WV 2004/22/EY johdanto-osan 8
kappale (mukautettu)

Mittauslaitteiden  toiminta on  erityisen herkkd  ympdéristolle, erityisesti
sahkomagneettiselle ~ ympdristolle.  Mittauslaitteiden ke  kyvyn  sietdd
sahkomagneettisia hdirigitd es X> olisi oltava <X] olennainen osa tita direktiivid, joten
sahkomagneettista  yhteensopivuutta koskevan jdsenvaltioiden lainsdddénnén
lahentamlsesta ]a direktiivin 89/336/ETY kumoamisesta 15 pédivdnd joulukuuta 2004

£ a=1089 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin
89;%% 2004/ 108/EY13 sisdltyvid hiirionsietoa koskevia vaatimuksia ei pitdisi
soveltaa.

(10)

WV 2004/22/EY johdanto-osan 17
kappale
= uusi

= Jotta voidaan varmistaa mittauslaitteiden vapaa liikkkuvuus
unionissa, <= Fasenvaltioiden ei tulisi estdd sellaisten mittauslaitteiden markkinoille
saattamista ja/tai kdyttoonottoa, joissa on CE-merkinté ja tdmén direktiivin sdédnndsten
mukainen tdydentdvd metrologinen merkinta.

(In

WV 22/2004  johdanto-osan 18
kappale (mukautettu)

Jasenvaltioiden olisi toteutettava tarvittavat toimenpiteet estddkseen vaatimukset
tdyttdméttomien mittauslaitteiden markkinoille saattamisen ja/tai kéyttdonoton.
Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten riittdva yhteistyd on niin ollen tarpeen,
jotta  voidaan varmistaa, ettd tilli tavoitteella on shteisdnlesjuinen
B> unioninlaajuinen <X] vaikutus.

(12)

(13)

¥ uusi |

Talouden toimijoiden olisi oltava toimitusketjuun liittyvien tehtidviensd mukaisesti
vastuussa mittauslaitteiden vaatimustenmukaisuudesta, jotta varmistetaan yleisen edun
suojelun korkea taso muun muassa terveyden ja turvallisuuden sekd kéyttdjien
suojelun osalta sekd taataan rehellinen kilpailu unionin markkinoilla.

Kaikkien talouden toimijoiden, jotka kuuluvat toimitus- ja jakeluketjuun, olisi
ryhdyttéva tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettd markkinoilla asetetaan
saataville ainoastaan sellaisia mittauslaitteita, jotka ovat timén direktiivin vaatimusten
mukaisia. On tarpeen sddtdd selkedstd ja oikeasuhteisesta velvollisuuksien
jakautumisesta, joka vastaa kunkin toimijan tehtédvaa toimitus- ja jakeluprosessissa.

EUVL L 390, 31.12.2004, s. 24.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Valmistajalla on parhaat mahdollisuudet suorittaa taydellinen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, koska valmistajalla on yksityiskohtaiset
tiedot suunnittelu- ja tuotantoprosessista. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin olisi
sen vuoksi edelleen kuuluttava yksinomaan valmistajan velvollisuuksiin.

On tarpeen varmistaa, ettd kolmansista maista perdisin olevat mittauslaitteet, jotka
tulevat unionin markkinoille, ovat yhdenmukaisia timin direktiivin vaatimusten
kanssa, ja etenkin ettd valmistajat ovat noudattaneet asianmukaisia
arviointimenettelyitd kyseisten mittauslaitteiden suhteen. Olisi sdddettivad, ettd
maahantuojat huolehtivat siitd, ettd mittauslaitteet, joita ne saattavat markkinoille, ovat
tdmdn direktiivin vaatimusten mukaisia, ja ettdi ne eivdt saata markkinoille
mittauslaitteita, jotka eivét ole téillaisten vaatimusten mukaisia tai jotka aiheuttavat
riskin. Olisi sdddettdvd, ettd maahantuojien on huolehdittava siitd, ettd
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevia menettelyjd on noudatettu ja ettd
tuotteiden merkinnét ja valmistajien laatimat asiakirjat ovat valvontaviranomaisten
saatavilla tarkastusta varten.

Jakelija asettaa mittauslaitteen saataville markkinoilla sen jdlkeen, kun valmistaja tai
maahantuoja on saattanut sen markkinoille, ja jakelijan on toimittava asianmukaista
huolellisuutta noudattaen varmistaakseen, ettd sen mittauslaitteelle suorittama késittely
ei vaikuta kielteisesti mittauslaitteen vaatimustenmukaisuuteen.

Mittauslaitetta markkinoille saattaessaan kunkin maahantuojan olisi ilmoitettava
mittauslaitteessa nimensid ja osoitteensa yhteydenottoja varten. Poikkeuksia olisi
sovellettava tapauksissa, joissa tuotteen koko tai luonne ei salli tdtd. Néihin kuuluvat
tapaukset, joissa maahantuojan olisi avattava pakkaus merkitdkseen nimensid ja
osoitteensa tuotteeseen.

Jos talouden toimija joko saattaa mittauslaitteen markkinoille omalla nimellddn tai
tavaramerkillddn tai muuttaa mittauslaitetta sellaisella tavalla, joka voi vaikuttaa timén
direktiivin vaatimusten tdyttymiseen, kyseistd toimijaa on pidettivd valmistajana ja
siksi sen olisi hoidettava valmistajalle kuuluvat velvoitteet.

Koska jakelijat ja maahantuojat ovat ldhelld markkinoita, niiden olisi oltava mukana
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten markkinavalvontatehtidvissd ja oltava
valmiita osallistumaan niihin aktiivisesti toimittamalla niille viranomaisille kaikki
kyseiseen mittauslaitteeseen liittyvat tarvittavat tiedot.

Mittauslaitteen jéljitettdvyyden varmistaminen koko toimitusketjussa edistdé
markkinavalvonnan yksinkertaistamista ja tehostamista. Tehokas
jéljitettavyysjarjestelma auttaa markkinavalvontaviranomaisia jaljittimaan
vaatimustenvastaisten mittauslaitteiden markkinoilla saataville asettamisesta vastaavan
talouden toimijan.
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WV 2004/22/EY johdanto-osan 9
kappale (mukautettu)
= uusi

i DO Tamd direktiivi olisi rajattava
11malsemaan <ZI olenna1s1a Vaatlmuks1a en51s1Ja1sest1 t01m1ntavaat1muk51a jotka elvat
esta teknukan kehltysta 22 : —peistan e¥i88E

: a3 g o Jotta kyselsten vaatimusten mukalsuutta OhSl helpompl arV101da
on tarpeen sditdd vaatimustenmukaisuusolettamasta sellaisten mittauslaitteiden osalta,
jotka ovat sellaisten yhdenmukaistettujen standardien mukaisia, jotka on vahvistettu
eurooppalaisesta standardoinnista sekd neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja
93/15/ETY samoin kuin Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY,
94/25/EY, 95/16/EY, 97/23/EY, 98/34/EY, 2004/22/EY, 2007/23/EY, 2009/105/EY ja
2009/23/EY muuttamisesta [.....] annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o [../.]" mukaisesti kyseisid vaatimuksia vastaavien
yksityiskohtaisten teknisten eritelmien ilmaisemista varten. <=

(22)

‘ ¥ uusi

[Eurooppalaisesta standardoinnista annetussa] asetuksessa (EU) N:o [../..] sdddetddn
yhdenmukaistetuista standardeista esitettivid vastalauseita koskevasta menettelysti
tapauksissa, joissa kyseiset standardit eivdt kokonaan tdytd tdmén direktiivin
vaatimuksia.

(23)

WV 2004/22/EY johdanto-osan 12
kappale (mukautettu)

Kansainvilisesti hyvidksyttyjen ohjeellisten asiakirjojen sisdltimét tekniset ja
toimintaan liittyvdt eritelmdt saattavat myos olla joko osittain tai kokonaan tdssé
direktiivissd vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukaisia. Niissd tapauksissa
kyseisid kansainvilisesti hyvaksyttyjd ohjeellisia asiakirjoja wxeidaan [ olisi
voitava <] kéyttdd yhdenmukaistettujen standardien sijaan ja niiden kéyttd voi
erityisin edellytyksin luoda olettaman vaatimustenmukaisuudesta.

(24)

W 2004/22/EY johdanto-osan 13
kappale

Téssd direktiivissd vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukaisuus voidaan osoittaa
myos eritelmilld, jotka eivét sisélly eurooppalaiseen tekniseen standardiin tai
kansainvilisesti hyviksyttyyn ohjeelliseen asiakirjaan. Eurooppalaisten teknisten

EUVLL[..L[...],s. [...]
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standardien tai kansainvilisesti hyvéksyttyjen ohjeellisten asiakirjojen kayton olisi
ndin ollen oltava vapaaehtoista.

(25)

4 uusi

Jotta talouden toimijoilla olisi mahdollisuus osoittaa ja toimivaltaisilla viranomaisilla
mahdollisuus varmistaa, ettd markkinoilla saataville asetettavat mittauslaitteet ovat
olennaisten vaatimusten mukaisia, on tarpeen sddtdd vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyista. Péaatoksessa N:o 768/2008/EY sdddetddn
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn moduuleista, joihin siséiltyy menettelyitd
vahiten tiukasta tiukimpaan oikeassa suhteessa kyseiseen riskitasoon ja vaadittuun
turvallisuustasoon. Eri alojen vilisen johdonmukaisuuden varmistamiseksi ja
tapauskohtaisten variaatioiden vélttdmiseksi vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt olisi valittava ndiden moduulien joukosta. On kuitenkin tarpeen
muuttaa kyseisid moduuleja metrologisen valvonnan erityispiirteiden huomioon
ottamiseksi.

(26)

WV 2004/22/EY johdanto-osan 14
kappale (mukautettu)

Osalaitteistojen vaatimustenmukaisuuden sareinnissa arviointi olisi seudateftava
X> toteutettava <XI tdmian direktiivin sédnnéksid sddnndsten X> mukaisesti <XI. Jos
osalaitteistoa myydédédn erillisend ja laitteesta riippumatta, vaatimustenmukaisuuden
arviointi olisi suoritettava kyseisestd laitteesta riippumatta.

27)

WV 2004/22/EY johdanto-osan 15
kappale

Edistynein mittaustekniikka kehittyy jatkuvasti, mikd saattaa johtaa muutoksiin
vaatimustenmukaisuuden  arviointitarpeessa.  Kutakin  mittauslaiteluokkaa ja
tarvittaessa myOs osalaitteistoja varten on oltava sopiva menettely tai mahdollisuus
Vahta uselden yhta tlukkO]eIl menettelyjen Vahlla ah pette astaava

15
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(28)

(29)

4 uusi

Valmistajien olisi laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, jossa annetaan
yksityiskohtaiset tiedot siitd, ettd mittauslaite on timén direktiivin sekd unionin muun
asiaankuuluvan yhdenmukaistamislainsddddnndn vaatimusten mukainen.

CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen merkintd osoittavat mittauslaitteen
vaatimustenmukaisuuden ja ovat nidkyva seuraus vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
koko prosessista laajassa merkityksessd. CE-merkinnédn yleisistd periaatteista ja sen
suhteesta muihin merkintéhin sdddetdidn asetuksessa (EY) N:o 765/2008. Téssa
direktiivissd olisi annettava CE-merkinndn ja tidydentivdn metrologisen merkinndn
kiinnittdmistd koskevat sdannot.

(30)

WV 2004/22/EY johdanto-osan 10
kappale (mukautettu)
= uusi

Jotta voitaisiin ottaa huomioon ilmasto-olojen eroavaisuudet tai kansallisesti
sovellettavat kuluttajansuojan eri tasot, X> on tarpeen vahvistaa <X] elennaiset
raatimukset—voivatantaa—atheentaatia ympiristo- tai tarkkuusluokkia = olennaisina
vaatimuksina <.

WV 2004/22/EY johdanto-osan 11
kappale

G

F

4 uusi

Téasséd direktiivissd sdddetyt vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt edellyttavét
jasenvaltioiden komissiolle ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
toimintaa.
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WV 2004/22/EY johdanto-osan 16
kappale (mukautettu)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

4 uusi

Kokemus on osoittanut, ettd direktiivissd 2004/22/EY asetetut ehdot, jotka
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on tdytettivd, jotta ne voidaan ilmoittaa
komissiolle, eivit ole riittdvid varmistamaan, ettd ilmoitettujen laitosten toiminta on
kauttaaltaan korkeatasoista koko unionissa. On kuitenkin olennaista, ecttd kaikki
ilmoitetut laitokset suorittavat tehtdvinsd samantasoisesti ja terveen Kkilpailun
edellytysten mukaisesti. Tédmi edellyttdd pakollisten vaatimusten asettamista
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille, jotka haluavat tulla ilmoitetuiksi
vaatimustenmukaisuuden  arviointipalvelujen  tarjoamista  varten.  Tillaisissa
vaatimuksissa olisi otettava huomioon mittaustekniikan jatkuva kehittyminen.

Jotta varmistetaan yhtendinen laatutaso vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
suorittamisessa, on tarpeen myos asettaa vaatimukset, jotka ilmoittamisesta vastaavien
viranomaisten ja muiden, ilmoitettujen laitosten arvioinnissa, ilmoittamisessa ja
valvonnassa mukana olevien elinten on tiytettiva.

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos osoittaa noudattavansa
yhdenmukaistettuja standardeja, sen olisi oletettava tdyttdvin téssd direktiivissé
sdddetyt vastaavat vaatimukset.

Tassa direktiivissa sdadettya jarjestelmaa olisi tdydennettiva
akkreditointijarjestelmélld, josta sdddetddn asetuksessa (EY) N:o 765/2008. Koska
akkreditointi on olennainen keino tarkastaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
patevyys, sitd olisi kdytettavd myos ilmoittamistarkoituksia varten.

Kansallisten viranomaisten olisi kaikkialla unionissa pidettdvd asetuksen (EY) N:o
765/2008 sdadanndsten mukaista avointa akkreditointia, jolla varmistetaan tarvittava
luottamuksen taso vaatimustenmukaisuustodistuksissa, ensisijaisena keinona, jolla
osoitetaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten tekninen pitevyys. Kansalliset
viranomaiset voivat kuitenkin harkita, onko niilla riittdvat resurssit toteuttaa kyseinen
arviointi itse. Tdllaisessa tapauksessa, jotta voidaan varmistaa muiden kansallisten
viranomaisten tekemén arvioinnin uskottavuuden asianmukainen taso, niiden olisi
toimitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille tarvittava asiakirja-aineisto, jolla
osoitetaan, ettd arvioidut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset tdyttivat asian
kannalta merkitykselliset lainsddddnnolliset vaatimukset.
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(37

(3%)

(39)

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset teettivdt usein alihankintana osia
vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvistd toimistaan tai kayttdvit tytdryhtiota.
Mittauslaitteiden unionin markkinoille saattamisen edellyttimén suojan tason
turvaamiseksi on olennaista, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien
suorittamista varten alihankkijat ja tytdryhtiot tdyttdvat samat vaatimukset kuin
ilmoitetut laitokset. Sen vuoksi on tirkedd, ettd ilmoitettavien laitosten pitevyyden ja
suoritusten arviointi ja jo ilmoitettujen laitosten valvonta kattaa myds alihankkijoiden
ja tytéryhtididen suorittamat toimet.

Ilmoitusmenettelyn tehokkuuden ja avoimuuden lisddminen ja erityisesti sen
mukauttaminen uusiin tekniikoihin on tarpeen, jotta sdhkdinen ilmoittaminen on
mahdollista.

Koska ilmoitetut laitokset voivat tarjota palvelujaan unionin koko alueella, on
tarkoituksenmukaista antaa muille jisenvaltioille ja komissiolle mahdollisuus esittdi
vastalauseita ilmoitetun laitoksen osalta. Sen vuoksi on tdrkedd sdidtdd ajanjaksosta,
jonka aikana voidaan selvittid mahdolliset epdilykset tai huolenaiheet
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten pitevyyden suhteen, ennen kuin ne alkavat
toimia ilmoitettuina laitoksina.

WV 2004/22/EY johdanto-osan 17
kappale (mukautettu)

kappale

(40)

4 uusi

Kilpailukyvyn vuoksi on oleellista, ettd ilmoitetut laitokset soveltavat
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyitd aiheuttamatta kohtuutonta taakkaa
talouden toimijoille. Samasta syysté ja talouden toimijoiden yhdenvertaisen kohtelun
varmistamiseksi on varmistettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyiden
teknisen soveltamisen johdonmukaisuus. Tamé voidaan saavuttaa parhaiten
asianmukaisella koordinoinnilla ja yhteistydlld ilmoitettujen laitosten valilla.
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(41)

(42)

(43)

(44)

Oikeusvarmuuden vuoksi on tarpeen selventdd, ettd mittauslaitteisiin sovelletaan
asetuksessa (EY) N:o 765/2008 vahvistettuja sddntdjd, jotka koskevat unionin
markkinavalvontaa ja unionin markkinoille saapuvien tuotteiden valvontaa.

Direktiivissd 2004/22/EY sédédettiin jo suojamenettelystd, joka tarjoaa komissiolle
mahdollisuuden tarkastella jasenvaltion toteuttaman toimenpiteen oikeutusta suhteessa
mittauslaitteeseen, jota jdsenvaltio pitdd vaatimustenvastaisena. Avoimuuden
lisddmiseksi ja kisittelyyn kuluvan ajan lyhentdmiseksi on tarpeen parantaa nykyistad
suojalausekemenettelyd siten, ettd pyritddn tehostamaan sitd ja hyodyntdméiin
jasenvaltioissa saatavilla olevaa asiantuntemusta.

Nykyistd jarjestelmédd olisi tdydennettdvd menettelylld, jonka avulla asianomaiset
osapuolet voivat saada tiedon aiotuista toimenpiteistd sellaisten mittauslaitteiden
osalta, jotka aiheuttavat riskin tdimén direktiivin piiriin kuuluville yleisen edun vuoksi
suojeltaville ndkdkohdille. Sen olisi my0s annettava markkinavalvontaviranomaisille
mahdollisuus toimia aikaisemmassa vaiheessa téllaisten mittauslaitteiden suhteen
yhteistydssi asiaan liittyvien talouden toimijoiden kanssa.

Silloin kun jédsenvaltiot ja komissio ovat yhtd mieltd jdsenvaltion toteuttaman
suojatoimenpiteen oikeutuksesta, komissiolta ei pitdisi edellyttdé jatkotoimia, paitsi jos
noudattamatta jattdmisen voidaan katsoa johtuvan yhdenmukaistetun standardin
puutteista.

WV 2004/22/EY johdanto-osan 19
kappale

WV 2004/22/EY johdanto-osan 20
kappale

(45)

F

WV 2004/22/EY johdanto-osan 21
kappale

Kéytossd olevia asianmukaisia kansallisia vaatimuksia koskevat kansalliset
méadritelmat eivdt saisi vaikuttaa kéyttoonottoa koskeviin tdmdn direktiivin
sdannoksiin.
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WV 2004/22/EY johdanto-osan 22
kappale (mukautettu)

W 2004/22/EY johdanto-osan 23
kappale

WV 2004/22/EY johdanto-osan 24
kappale (mukautettu)

(46)

(47)

(48)

(49)

4 uusi

On tarpeen sditdd siirtymdjérjestelyistd, joiden mukaisesti voidaan asettaa saataville
markkinoilla ja ottaa kayttoon mittauslaitteita, jotka on jo saatettu markkinoille
direktiivin 2004/22/EY mukaisesti.

Jasenvaltioiden olisi sdddettdvd seuraamuksista, joita sovelletaan tdmédn direktiivin
nojalla annettujen kansallisten sddnndsten rikkomiseen, ja varmistettava nididen
seuraamusten tidytdntdonpano. Seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia.

Jotta voidaan varmistaa timén direktiivin yhdenmukainen taytdntéonpano, komissiolle
olisi siirrettdvd tdytdntdonpanovaltaa. Taytdntdonpanovaltaa olisi kéytettivé yleisistd
sddnnoistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
tdytintoonpanovallan kayttod, 16 pdivind helmikuuta 2011 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011"® mukaisesti.

Hyviksyttdessd tdytdntoonpanopadtoksid, jotka koskevat sellaisiin kansainvalisesti
hyvéksyttyihin ohjeellisiin asiakirjoihin liittyvid vastalauseita, joita komissio pitdd
perusteltuina, ja kun tillaisten asiakirjojen viitetiedot on jo julkaistu Euroopan unionin
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(50)

(5D

(52)

(33)

(34)

virallisessa lehdessd, olisi sovellettava tarkastelumenettelyd, koska tillaisella
paitokselld voisi olla vaikutusta olettamukseen sovellettavien olennaisten vaatimusten
mukaisuudesta.

Jotta voitaisiin ottaa huomioon mittaustekniikan kehitys, komissiolle olisi siirrettava
valta antaa Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
saddoksid, joilla muutetaan laitekohtaisia liitteitd. On erityisen tirkedd, ettd komissio
asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset myos asiantuntijatasolla.

Komission olisi delegoituja sdddoksid valmistellessaan ja laatiessaan varmistettava,
ettd asiaankuuluvat asiakirjat toimitetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle
samanaikaisesti, ajoissa ja asianmukaisesti.

Jasenvaltiot eivédt voi riittdvélld tavalla saavuttaa tdmén direktiivin tavoitetta eli
varmistaa, ettd markkinoilla olevat mittauslaitteet tdyttdvit vaatimukset, joilla taataan
tdmén direktiivin piiriin kuuluvien yleisten etujen korkeatasoinen suojelu ja samalla
varmistetaan sisdmarkkinoiden toiminta, vaan tavoite voidaan sen laajuuden ja
vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa
toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd direktiivissd ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen
mainitun tavoitteen saavuttamiseksi.

Velvollisuus saattaa tdméd direktiivi osaksi kansallista lainsdddént6d olisi rajoitettava
koskemaan ainoastaan niitd sdidnnoksid, joilla muutetaan aikaisemman direktiivin
sisdltod. Velvollisuus saattaa sisdlloltddn muuttumattomat sddnndkset osaksi
kansallista lainsdadént6d perustuu aikaisempiin direktiiveihin.

Tama direktiivi ei vaikuta liitteessd XIII olevassa B osassa mainittuihin jdsenvaltioita
velvoittaviin midrdaikoihin, joiden kuluessa jidsenvaltioiden on saatettava direktiivit
osaksi kansallista lainsdadintdé ja alettava soveltaa niitd,
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WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

OVAT ANFANEET (O HYVAKSYNEET <X TAMAN DIREKTIIVIN:

1LUKU

> YLEISET SAANNOKSET X

21 artikla

Farkeitus > Aihe X

Téssd direktiivissd vahvistetaan vaatimukset, jotka d—ertikdassa—ta
famjestelmien [ mittauslaitteiden <XI on tdytettdvd, kun ne seaa S
= asetetaan saataville markkinoilla <= ja/tai otetaan kayttoon 23 artlklan 1 kohdassa
sainittaihin O tarkoitettuihin mittaus <Xltehtéviin.

+2 artikla
Soveltamisala

1 Téatd direktiivia sovelletaan laitekohtaisissa liitteissd II-XIID> |, jiljempand
"laitekohtaiset liitteet’, <X] tarkoitettuihin mittauslaitteisiin ja—j&rjestelmiin-; lékyselset liitteet
koskevat Ves1m1ttarelta (MI-001), kaasumittareita ja tilavuuden muunnoslaitteita (MI-002),
sdahkoenergiamittareita (MI-003), lampodenergiamittareita (MI-004), muiden nesteiden kuin
veden méiran jatkuvaan dynaamiseen mittaukseen tarkoitettuja mittausjarjestelmia (MI-005),
automaattisia vaakoja (MI-006), taksimittareita (MI-007), kiintomittoja (MI-008),
dimensiomittauslaitteita (MI-009) seké pakokaasuanalysaattoreita (MI-010).

|\ 2004/22/EC

2. Tama direktiivi on direktiivin 89336HETY¥ 2004/108/EY 21 artiklan 24 kohdassa
tarkoitettu sahkomagneettista hdirionsietoa koskeva erityisdirektiivi. Direktiivi 2004/108/EY
892336/ TV pysyy voimassa héiridvaatimusten osalta.
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|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

23 artikla

X> Valinnaisuus I

1. Jos ne pitévit sitd perusteltuna, jasenvaltiot voivat maédratd +-a
mittauslaitteiden kéytostd mittaustehtdvissd yleiseen etuun, kansanterveyteen ylelseen
turvallisuuteen ja yleiseen jérjestykseen, ympéristonsuojeluun, kuluttajansuojaan, verojen ja
maksujen kantamiseen sekd hyviin kauppatapaan liittyvistd syista.

|\ 2004/22/EY

2. Jos jasenvaltiot eivat médédraid tdllaisesta kdytostd, niiden on ilmoitettava komissiolle ja
muille jasenvaltioille syyt tdhan.

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

4 artikla
M aaritelmat

Téassd direktiivissa tazkeitetaan X sovelletaan seuraavia madritelmid <XI :

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

299

al) Z’mittauslaitteellaZ’ [X> tarkoitetaan <X] kaikkia laitteita ja jérjestelmid, joilla
suoritetaan mittaustoimintoja ja jotka kuuluvat =32 artiklan 1 kohdan
soveltamisalaans;

b2) Z’osalaitteistollaZ’ [X> tarkoitetaan <X] itsendisesti toimivaa laitetta, joka on
mainittu laitekohtaisissa liitteissd ja joka toimii itsendisesti ja muodostaa
mittauslaitteen yhdessd muiden sen kanssa yhteensopivien osalaitteistojen
kanssa, tai yhteensopivan mittauslaitteen kanssas;

999

e3) Z’lakisédteiselld metrologisella valvonnallaZ’ X> tarkoitetaan <X] mittauslaitteen
soveltamisalaan tarkoitettujen mittaussuoritusten valvontaa yleiseen etuun,
kansanterveyteen,  yleiseen  turvallisuuteen, yleiseen  jdrjestykseen,
ympaéristonsuojeluun, verojen ja tullien kantamiseen, kuluttajansuojaan ja
hyvéén kauppatapaan liittyvisté syistds;

23

o



F

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

#) Z'ohjeellisella asiakirjallaZ” [ tarkoitetaan <X a51ak1rjaa Joka s1saltaa
kansalnvahsen laklsaatelsen metrologian jérjeston = : 2

vahvistamia tekmsla erltelmla faﬁek%eﬂ%é

i-aﬁeeﬁ X> mittauslaitteen <ZI ensimmaista asettamlsta saatavﬂle ¥htelsoss

X> unionin markkinoilla <XI 3

4 uusi

6) ’asettamisella saataville markkinoilla’ tarkoitetaan mittauslaitteen toimittamista
unionin markkinoille litketoiminnan yhteydessé jakelua tai kdytt6d varten joko
maksua vastaan tai maksutta;

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

£7) Z’kayttoonotollaZ’ [X> tarkoitetaan <XI loppukayttdjalle tarkoitetun laitteen
ensimmaistd kdyttdd siihen tarkoitukseen, johon se on suunniteltus;

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

299

48) ”’Valmlstaj alla

IZ> tarkoitetaan <] luonnollista henkilééi tai oikeushenkiléé,

mittausls : l:t> joka Valmlstaa taikka suunnltteluttaa tai
Valmlstuttaa mlttauslaltteen ja markkinoi tillaista mittauslaitetta < %
omalla nimellddn tai = tavaramerkillda < sa#tai

salmistaian DO ottaa <XI mittauslaiteen omaankiytéén ka‘y_ttoonsa2

‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |

299

£9) Z’valtuutetulla edustajallaZ” [X> tarkoitetaan unioniin <X] sijoittautunutta
luonnolhsta tal 01keushenk110a j%l%a=eﬁ M E hteisdén §

%l%aﬁe%e%a%&e lolla on Valmlsta] an IX> antama klrjalhnen t01mek51anto h01taa

valmistajan puolesta tietyt <X] tehtdvit

merkityksessd;;
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4 uusi

10) ’maahantuojalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista tai
oikeushenkilod, joka saattaa kolmannesta maasta tuotavan mittauslaiteen
unionin markkinoille;

11) ’jakelijalla’ tarkoitetaan muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkil6a
tai oikeushenkil6d kuin valmistajaa tai maahantuojaa, joka asettaa
mittauslaitteen saataville markkinoilla;

12) ‘’talouden toimijoilla’ tarkoitetaan valmistajia, valtuutettuja edustajia,
maahantuojia ja jakelijoita;

13) ‘’tekniselld eritelmdlld’ tarkoitetaan asiakirjaa, jossa madrdtddn tekniset
vaatimukset, jotka mittauslaitteen on taytettava;

WV 2004/22/EY
= uusi

kl14) Z’yhdenmukaistetulla standardilla®> = tarkoitetaan [eurooppalaisesta
standardoinnista] annetun asetuksen (EU) N:o [.../...] 2 artiklan 1 kohdan c
alakohdassa maarlteltya yhdenmukalstettua standardla “ %ela%ﬁ%e#ﬁelﬁaa%

‘ 4 uusi

15) ’akkreditoinnilla’ tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan 10
kohdassa méaériteltya akkreditiontia;

16) ’kansallisella akkreditiontielimelld’ tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 2
artiklan 11 kohdassa miériteltyd kansallista akkreditointielintd;

17) ’vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ tarkoitetaan prosessia sen arvioimiseksi,
tayttyvatko mittauslaitteelle asetetut timéan direktiivin vaatimukset;
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18) ’vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ tarkoitetaan elintd, joka suorittaa
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia kuten kalibrointia, testausta,
sertifiointia ja tarkastuksia;

19) *palautusmenettelylld’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on
saada loppukéyttdjien saataville jo asetetut mittauslaitteet takaisin;

20) ‘’markkinoilta poistamisella’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden
tarkoituksena on estdd toimitusketjussa olevan mittauslaitteen asettaminen
saataville markkinoilla;

21) ’CE-merkinnilld’ tarkoitetaan merkintda, jolla valmistaja osoittaa mittauslaitteen

olevan merkinnidn kiinnittdmista koskevassa unionin
yhdenmukaistamislainsdddanndsséd asetettujen sovellettavien vaatimusten
mukainen;

22) ’unionin yhdenmukaistamislainsdddannolla’ tarkoitetaan mitd tahansa unionin
lainsdddént64d, jolla yhdenmukaistetaan tuotteiden kaupan pitdmisen ehtoja.

|\ 2004/22/EY

5 artikla

Direktiivin soveltaminen osalaitteistoihin

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

Famin—direktitein  Tatd  direktiivid s88anéks## sovelletaan tarvittavin - muutoksin
osalaitteistoihin, jos niitd koskevista olennaisista vaatimuksista sdddetddn nimenomaisesti
liitteissa.

|\ 2004/22/EY

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

6 artikla

Olennaiset vaatimukset ja vaatimustenmukaisuuden arviointi
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|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

+ Mittauslaitteen on tdytettava liitteessd I X> ja <X] asianomaisessa laitekohtaisessa liitteessi
vahvistetut olennaiset vaatimukset.

WV 2004/22/EY
= uusi

Jasenvaltiot voivat edellyttdd, jos se on tarpeellista laitteen asianmukaisen kidyton kannalta,
ettd liitteessd I olevassa 9 kohdassa tai asiaankuuluvissa laitekohtaisissa liitteissé tarkoitetut
tiedot annetaan sen jdsenvaltion virallisella kielelld tai virallisilla kielilld, jossa laite saatetaan
marklaneile © asetetaan saataville markkinoilla < .

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

&7 artikla

x> Markkinoilla saataville asettaminen <X] ja k&yttéonotto

WV 2004/22/EY
= uusi

1. Jasenvaltlot eivdt saa tdhdn direktiiviin perustuvista syistd estdd sellaisen mittauslaitteen
e poilesaattamista & markkinoilla saataville asettamista <= ja/tai kdyttoonottoa, joka on
Varustettu CE merklnnalla ja tdydentdvilld metrologisella merkinndlld #23 artiklan
mukaisesti.

2. Jasenvaltlolden on varmistettava kaikin tarvittavin toimin, etti mittauslaitteet voidaan
e peide = asettaa saataville markkinoilla <= ja/tai ottaa kdyttoon vain, jos ne
tayttavat tassa direktiivissé asetetut vaatimukset.

|\ 2004/22/EY

3. Jasenvaltiot voivat vaatia, ettd mittauslaite tiyttdd sen kéyttOon ottamista sddntelevit
méidrdykset, jotka ovat paikallisten ilmasto-olojen vuoksi perusteltuja. Tilloin jdsenvaltion on
valittava asianmukaiset ylimmat ja alimmat lampotilarajat liitteen I taulukosta 1, minka liséksi
ne voivat médritelld kosteusolosuhteet (tiivistyvd tai ei-tiivistyvd) ja sen, onko aiottu
kéayttopaikka avoin vai suljettu.
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|\ 2004/22/EY

4. Jos mittauslaitteelle maaritellddn eri tarkkuusluokkia

a) laitekohtaisten liitteiden osassa “kdyttoonotto” voidaan ilmoittaa erityisten
sovellutusten osalta kéytettdvat tarkkuusluokat;

b) kaikissa muissa tapauksissa jidsenvaltio voi mdiiritelld erityisten sovellutusten
osalta kiytettdvat tarkkuusluokat miiriteltyjen luokkien sisélld ja edellyttden, ettd
sen alueella sallitaan kaikkien tarkkuusluokkien kaytto.

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

Sekd a ettd b alakohdassa ts iss&¢ voidaan kayttdd tarkkuusluokaltaan
parempia mittauslaitteita omistajan Vahnnan mukaisesti.

5. Jasenvaltiot eivit saa estdd ndyttelyissd, messuilla ja esittelyissd tai xastaavala—tavalls
X> vastaavissa tapahtumissa <X] tapahtuvaa sellaisten X> mittaus <Xllaitteiden es1ttelya Jotka
eiviat ole tdmin direktiivin mukaisia, jos ndkyvélld ilmoituksella selvésti todetaan etta
kyseiset laitteet eivdt ole vaatimusten mukaisia ja ettd niitd ei voida saattaa—ss :

= asettaa saataville markkinoilla < eikd/tai ottaa kdyttdon, ennen kum ne on saatettu
vaatimusten mukaisiksi.

‘ 4 uusi

2LUKU

TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET

8 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY R2 artikla]

Valmistajien velvollisuudet

1. Valmistajien on saattaessaan mittauslaitteita markkinoille ja/tai ottaessaan niitd
kdyttoon varmistettava, ettd ne on suunniteltu ja valmistettu niiden olennaisten
vaatimusten mukaisesti, joista sdddetddn liitteessé I ja asianomaisissa laitekohtaisissa
liitteissa.

2. Valmistajien on laadittava 19 artiklassa tarkoitetut vaaditut tekniset asiakirjat ja
suoritettava  tai  suoritutettava 18  artiklassa  tarkoitettu  sovellettava
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely.
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Kun mittauslaiteen vaatimustenmukaisuus sovellettavien vaatimusten suhteen on
osoitettu  téllaisella ~ menettelylld,  valmistajien  on  laadittava  EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus ja kiinnitettivdi CE-merkintd ja tdydentiva
metrologinen merkinta.

Valmistajien on sdilytettidva tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kymmenen vuoden ajan sen jélkeen, kun mittauslaite on saatettu markkinoille.

Valmistajien on varmistettava, ettd kidytossd on menettelyt, joilla varmistetaan, ettd
sarjatuotannossa noudatetaan vaatimuksia. Muutokset mittauslaitteen suunnittelussa
tai ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa, ohjeellisissa
asiakirjoissa  tai  teknisissd  eritelmissd, joihin ndhden  mittauslaiteen
vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on otettava asianmukaisesti huomioon.

Silloin, kun se katsotaan mittauslaitteen toiminnan kannalta tarkoituksenmukaiseksi,
valmistajien on suoritettava niytteisiin perustuvia testeji markkinoilla saataville
asetetuille  mittauslaitteille ja  tutkittava  valitukset, vaatimustenvastaiset
mittauslaitteet ja mittauslaitteiden palautukset ja tarvittaessa pidettiva niistd kirjaa
sekd tiedotettava jakelijoille kaikesta téllaisesta valvonnasta.

Valmistajien on varmistettava, ettd niiden mittauslaitteisiin on kiinnitetty tyyppi-,
erd- tai sarjanumero tai muu merkintd, jonka ansiosta ne voidaan tunnistaa, tai jos
mittauslaitteen koko tai luonne ei titd salli, ettd wvaadittu tieto on annettu
pakkauksessa tai mittauslaitteen mukana seuraavassa asiakirjassa.

Valmistajien on ilmoitettava rekisterdity tuotenimensd tai  rekisterdity
tavaramerkkinsd sekd osoitteensa, josta niihin saa yhteyden, joko mittauslaitteessa
tai, mikdli se ei ole mahdollista, mittauslaitteen pakkauksessa tai mittauslaitteen
mukana seuraavassa asiakirjassa. Osoitteessa on ilmoitettava yksi yhteyspiste, jonka
kautta valmistajaan voi ottaa yhteytta.

Valmistajien on varmistettava, ettd mittauslaitteeseen liitetddn liitteessd I olevan 9.3
kohdan mukaiset ohjeet ja tiedot, jotka annetaan loppukéyttdjien helposti
ymmartadmalld, kyseisen jdsenvaltion madrddmalla kielella.

Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd mittauslaite, jonka ne ovat
saattaneet markkinoille, ei ole tdmén direktiivin mukainen, on ryhdyttava
vélittdmésti  tarvittaviin  korjaaviin  toimenpiteisiin  kyseisen mittauslaitteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd
koskevan palautusmenettelyn jérjestimiseksi, jos se on tarpeen. Lisdksi mikali
mittauslaite aiheuttaa riskin, valmistajien on vélittomasti tiedotettava asiasta niiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne asettivat
mittauslaitteen saataville, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

Valmistajien on perustellusta pyynnostd annettava toimivaltaiselle kansalliselle
viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen mittauslaitteen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kielelld, jota kyseinen kansallinen
viranomainen helposti ymmartdd. Niiden on tehtdvéd kyseisen viranomaisen kanssa
tdméan pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoille
saattamien mittauslaitteiden aiheuttamat riskit.
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9 artikla [pddtéksen N:o 768/2008/EY R3 artikla]

Valtuutetut edustajat
1. Valmistajat voivat nimittda kirjallisella toimeksiannolla valtuutetun edustajan.

Edelld 8 artiklan 1 kohdassa sdddetyt velvollisuudet ja teknisten asiakirjojen laatiminen eivét
kuulu osana valtuutetun edustajan toimeksiantoon.

2. Valtuutetun edustajan on suoritettava valmistajalta saadussa toimeksiannossa eritellyt
tehtdvit. Toimeksiannon mukaan valtuutetun edustajan on voitava suorittaa ainakin seuraavat
tehtavit:

a) pitdd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat asianomaisten
kansallisten valvontaviranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen
jélkeen, kun mittauslaite on saatettu markkinoille;

b) antaa toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostd
kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen
mittauslaitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi;

c) tehdd toimivaltaisen kansallisen viranomaisen kanssa timédn pyynnosti
yhteistyotéd toimissa, joilla pyritddn poistamaan edustajan toimeksiannon piiriin
kuuluvien mittauslaitteiden aiheuttamat riskit.

10 artikla [pdditoksen N:o 768/2008/EY R4 artikla]

Maahantuojien velvollisuudet

1. Maahantuojien on saatettava unionin markkinoille ainoastaan vaatimukset tdyttidvia
mittauslaitteita.
2. Ennen mittauslaitteen saattamista markkinoille ja/tai mittauslaitteen kéyttéonottoa

maahantuojien on varmistettava, ettd valmistaja on suorittanut asianmukaisen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn. Niiden on varmistettava, ettd
valmistaja on laatinut tekniset asiakirjat, ettd mittauslaitteeseen on kiinnitetty CE-
merkinté ja tdydentdvd metrologinen merkinté, ettd sen mukana on vaaditut asiakirjat
ja ettd valmistaja on noudattanut 8 artiklan 5 ja 6 kohdassa esitettyjd vaatimuksia.

Jos maahantuoja katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd mittauslaite ei ole liitteessd I ja
asianomaisissa laitekohtaisissa liitteissd vahvistettujen olennaisten vaatimusten
mukainen, maahantuoja ei voi saattaa mittauslaitetta markkinoille ennen kuin se on
saatettu sovellettavien vaatimusten mukaiseksi. Lisdksi silloin, kun mittauslaitteeseen
liittyy  riski, maahantuojan on  ilmoitettava  siitd = valmistajalle ja
markkinavalvontaviranomaisille.

3. Maahantuojien on ilmoitettava nimensd, rekisterdity tuotenimensd tai rekisterdity
tavaramerkkinsd sekd osoitteensa, josta nithin saa yhteyden, joko mittauslaitteessa
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tai, mikdli se ei ole mahdollista, mittauslaitteen pakkauksessa tai mittauslaitteen
mukana seuraavassa asiakirjassa liitteessd I olevan 9.2 kohdan mukaisesti.

Maahantuojien on varmistettava, ettd mittauslaitteeseen liitetdédn liitteessd I olevan
9.3 kohdan mukaiset ohjeet ja tiedot, jotka annetaan loppukiyttdjien helposti
ymmartamaélld, kyseisen jasenvaltion maardamalla kielella.

Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona mittauslaite on niiden
vastuulla,  varastointi-  tai  kuljetusolosuhteet  eivdt  vaaranna  sen
vaatimustenmukaisuutta niiden vaatimusten suhteen, joista sdddetddn liitteessd I ja
asianomaisissa laitekohtaisissa liitteissé.

Silloin kun se katsotaan mittauslaitteen toiminnan kannalta tarkoituksenmukaiseksi,
maahantuojien on suoritettava niytteisiin perustuvia testejd kaupan pidetyille
mittauslaitteille ja tutkittava valitukset, vaatimustenvastaiset mittauslaitteet ja
mittauslaitteiden palautukset ja tarvittaessa pidettdvd niistd kirjaa seké tiedotettava
jakelijoille kaikesta tdllaisesta valvonnasta.

Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd mittauslaite, jonka ne
ovat saattaneet markkinoille, ei ole tdmdn direktiivin mukainen, on ryhdyttiva
vélittdmésti  tarvittaviin  korjaaviin  toimenpiteisiin  kyseisen mittauslaitteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd
koskevan palautusmenettelyn jérjestimiseksi, jos se on tarpeen. Lisdksi mikali
mittauslaite aiheuttaa riskin, maahantuojien on vélittomaésti tiedotettava asiasta niiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne asettivat
mittauslaitteen saataville, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

Maahantuojien on kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun mittauslaite on saatettu
markkinoille, pidettiva EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen  jiljennds
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistettava, ettd tekniset asiakirjat
voidaan antaa pyynnosta kyseisten viranomaisten saataville.

Maahantuojien on perustellusta pyynnostd annettava toimivaltaiselle kansalliselle
viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen mittauslaitteen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kielelld, jota kyseinen kansallinen
viranomainen helposti ymmartdd. Niiden on tehtdvéd kyseisen viranomaisen kanssa
tdméan pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoille
saattamien mittauslaitteiden aiheuttamat riskit.

11 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY RS artikla]

Jakelijoiden velvollisuudet

Kun jakelijat asettavat mittauslaitteen saataville markkinoilla ja/tai ottavat
mittauslaitteen kayttd6n, niiden on toimittava asiaankuuluvaa huolellisuutta
noudattaen tdmén direktiivin vaatimusten suhteen.

Jakelijoiden on ennen mittauslaitteen asettamista saataville markkinoilla ja/tai
mittauslaitteen kdyttoonottoa tarkastettava, ettd mittauslaitteessa on CE-merkinti ja
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tdydentdvd metrologinen merkinté, ettd sen mukana on liitteessé I olevan 9.3 kohdan
mukaisesti vaaditut asiakirjat ja ohjeet ja tiedot kielelld, jota loppukiyttdjit helposti
ymmartdvét siind jésenvaltiossa, jossa mittauslaite on tarkoitus asettaa saataville
markkinoilla ja/tai ottaa kdyttoon, ja ettd valmistaja ja maahantuoja ovat noudattaneet
vaatimuksia, joista sdddetddn 8 artiklan 5 ja 6 kohdassa ja 10 artiklan 3 kohdassa.

Jos jakelija katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd mittauslaite ei ole liitteessd I ja
asianomaisissa laitekohtaisissa liitteissd vahvistettujen olennaisten vaatimusten
mukainen, maahantuoja ei voi asettaa mittauslaitetta saataville markkinoilla tai ottaa
sitd kdyttoon, ennen kuin se on saatettu sovellettavien vaatimusten mukaiseksi.
Lisdksi silloin, kun mittauslaitteeseen liittyy riski, jakelijan on ilmoitettava siitd
valmistajalle tai maahantuojalle ja markkinavalvontaviranomaisille.

Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona mittauslaite on niiden vastuulla,
varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta niiden
olennaisten vaatimusten suhteen, joista sdddetddn liitteessd 1 ja asianomaisissa
laitekohtaisissa liitteissa.

Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd mittauslaite, jonka ne ovat
asettaneet saataville markkinoilla tai ottaneet kdyttoon, ei ole tdmin direktiivin
mukainen, on varmistettava, ettd tarvittavat korjaavat toimenpiteet toteutetaan
kyseisen mittauslaitteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi
markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jirjestdmiseksi, jos se on tarpeen.
Liséksi mikéli mittauslaite aiheuttaa riskin, jakelijoiden on vilittomaésti tiedotettava
asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne
asettivat mittauslaitteen saataville, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosti
annettava kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen
mittauslaitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Niiden on tehtdva kyseisen
viranomaisen kanssa tdmidn pyynnoOstd yhteisty6td toimissa, joilla pyritddn
poistamaan niiden markkinoilla saataville asettamien mittauslaitteiden aiheuttamat
riskit.

12 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY R6 artikla]

Tapaukset, joissa valmistajien velvollisuuksia sovelletaan maahantuojiin jajakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettidvd tdmén direktiivin mukaisesti valmistajana ja
sitd koskevat samat velvollisuudet kuin valmistajaa 8 artiklan mukaisesti silloin, kun
se saattaa mittauslaitteen markkinoille omalla nimellddn tai tavaramerkilld tai
muuttaa jo markkinoille saatettua mittauslaitetta tavalla, joka voi vaikuttaa tdmén
direktiivin vaatimusten tiyttymiseen.
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13 artikla [pddtéksen N:o 768/2008/EY R7 artikla]

Talouden toimijoiden tunnistetiedot

Talouden toimijoiden on pyynndstd esitettdvd markkinavalvontaviranomaisille seuraavien
tunnistetiedot kymmenen vuoden ajan:

a)  kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille mittauslaitteen;
b)  kaikki talouden toimijat, joille ne ovat toimittaneet mittauslaitteen.

Talouden toimijoiden on voitava esittdd ensimmaiisessd kohdassa tarkoitetut tiedot kymmenen
vuoden ajan sen jilkeen, kun niille on toimitettu mittauslaite, ja kymmenen vuoden ajan sen
jélkeen, kun ne ovat toimittaneet mittauslaitteen.

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

3 LUKU

> MITTAUSLAITTEIDEN VAATIMUSTENMUKAISUUS Xl

=

14 artikla [pdditoksen N:o 768/2008/EY RS artikla]
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4 uusi

Mittauslaitteiden, jotka ovat yhdenmukaistettujen standardien tai niiden osien, joiden
viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, mukaisia, oletetaan
olevan kyseisten standardien tai niiden osien kattamien sellaisten olennaisten
vaatimusten mukaisia, joista sdddetddn liitteessd I ja asianomaisissa laitekohtaisissa
liitteissa.

Mittauslaitteiden, jotka ovat ohjeellisten asiakirjojen tai niiden osien, joiden
viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, mukaisia, oletetaan
olevan kyseisten ohjeellisten asiakirjojen tai niiden osien kattamien sellaisten
olennaisten vaatimusten mukaisia, joista sdddetddn liitteessd I ja asianomaisissa
laitekohtaisissa liitteissa.

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

Valmistaja voi kéyttdd mitd tahansa liitteessd 1 ja asianomaisissa laitekohtaisissa
liitteisséd @vH=06-MI-0403 11I—XII tarkoitettujen olennaisten vaatimusten mukaisia
teknisid ratkaisuja. Lisdksi voidakseen hyotyd vaatimustenmukaisuusolettamasta
kdnen DO valmistajan <XI on sovellettava asianmukaisesti joko asiaankuuluvissa
yhdenmukalstetulssa ssa standardeissa tai 1 ja 2 kohdassa mainittajen

: IZ> tarkoitetuissa <XI  ohjeellisissa _asiakirjoissa j&
issa tarkettetta X mainittuja <X ratkaisuja.

|\ 2004/22/EY

Jasenvaltioiden on oletettava, ettd mittauslaite on #9219 artiklan 3 kohdan i
alakohdassa mainittujen asianmukaisten testien mukainen, jos niitd vastaava
testausohjelma on suoritettu 1=3, 2 ja 3 kohdassa mainittujen asianmukaisten
standardien ja asiakirjojen mukaisesti ja jos testitulokset varmistavat sen, ettd laite on
olennaisten vaatimusten mukainen.

34

o



F

‘ 4 uusi

[15 artikla]

[Jos yhdenmukaistettu standardi tiyttdd ne vaatimukset, jotka se kattaa ja joista sdddetddn
liitteessd 1 ja asianomaisissa laitekohtaisissa liitteissd tai 28 artiklassa, komissio julkaisee
kyseisen standardin viitetiedot Euroopan unionin virallisessa lehdessd.]

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

16 artikla

avat X Ohjedlisiin asiakirjoihin kohdistuvien viittausten
julkaiseminen <1

l. = Jos ohJeellmen a51ak1rJa tdyttdd ne vaatimukset, jotka se kattaa ja joista sdddetdén
lutteessa I Ja a51anomalslssa laltekohtalslssa liitteissd, komlss10 voi <3=' &eﬁ%ﬁﬁeﬁ%e%

b jatkeistakseen julkaista

asiakirjoihin DO kyseisen <X] oh]eelhsen as1ak1r1an IZ> V11tetledot <XI %e&e-l%eﬁ
Euroopan unionin viretlisentebden-virallisessa lehdessd S~sarjassa.

‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |

17 artikla

X> Ohjedllisiin asiakirjoihin kohdistuvien viittausten poistaminen <X

3= Jos jésenvaltio tai komissio katsoo, ettd ohjeelhnen as1ak1rja fots ;
viitetiedot on ala : = st julkaistu Euroopan unionin
viratlisentehden wrallzsesssa lehdessa %%% el taysm tayta liitteessd I ja asianomaisissa
laitekohtaisissa liitteissé taskeitettia DO sdddettyjd <X] olennaisia Vaatlmuk51a IZ) Jotka se
kattaa <ZI sen IZ> k0m1ss1on <ZI on PO paatettava <X saatettava—asis AL :
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----- ot cl Sazasae -v-

j%éﬁ%&%ﬂ%l%e&ﬁ& IZ>p01stetaanko Euroopan unionin @ iealh

lehdestd syytd peistaa—wittaukset DO kyseisen <XJ
asiakirjan X> viitetiedot <XI .

s& virallisesta

ohjeellisen

4 uusi

Téllaiset paddtokset hyviksytddn 46 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyé
noudattaen.

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

918 artikla

Vaatimustenmukaisuuden arviointix> menettelyt <XI

|\ 2004/22/EY

Mittauslaitteen vaatimustenmukaisuutta asiaankuuluviin olennaisiin vaatimuksiin n#hden
arvioidaan soveltamalla valmistajan valinnan mukaisesti yhtéd laltekohtalsessa 111tteessa
luetellmsta Vaatlmustenmukalsuuden arv101nt1menettely1sta almistajan—eon—tarattaesss

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

else e e V=aatimustenmukaisuuden arviointis——keskewat
med%%%menettelgsta ku%eaa%&aﬂ X> sdddetddn <X] Litteissa-A=HL liitteessi II.

|\ 2004/22/EY

Vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvdt asiakirjat ja kirjeenvaihto laaditaan sen
jasenvaltion  virallisella  kielelld  tai  virallisilla  kielilld,  jossa  ilmoitetun
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittavan laitoksen kotipaikka on, tai tdmén laitoksen
hyvéksymalla kielella.

4819 artikla

Tekniset asiakirjat
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1. Teknisissé asiakirjoissa on tehtdvd ymmarrettdvaksi mittauslaitteen suunnittelu, valmistus
ja toiminta, ja niiden perusteella on oltava mahdollista arvioida, onko laite direktiivin
asianmukaisten vaatimusten mukainen.

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

2. Teknisten asiakirjojen on oltava riittdvdn yksityiskohtaisia, jotta voidaan varmistaa
seuraavatseikat-X> seuraavien vaatimusten mukaisuus <XI:

|\ 2004/22/EY

a)  metrologisten ominaisuuksien maarittelys;

|\ 2004/22/EY

b)  valmistettujen laitteiden metrologisen suorituskyvyn uusittavuus, kun niitd
mukautetaan asianmukaisesti asiaankuuluvia suunniteltuja keinoja kéyttdens;

¢) laitteen luotettavuus.

3. Teknisten asiakirjojen on siséllettdvé seuraavat tiedot, sikdli kuin ne ovat laitetyypin ja/tai
laitteen arvioinnin ja tunnistamisen kannalta tarpeellisia:

|\ 2004/22/EY

a) laitteen yleiskuvaus;

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

c¢) valmistusmenettelyt yhdenmukaisen tuotannon varmistamiseksi;

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

e) kohtien b, ¢ ja d ymmartdmiseksi tarvittavat kuvaukset ja selitykset, mukaan
lukien laitteen toiminta;

f) luettelo 314 artiklassa tarkoitetuista standardeista ja/tai ohjeellisista asiakirjoista,
joita on sovellettu joko kokonaan tai osittain;

g) kuvaus ratkaisuista, joita on kéytetty olennaisten vaatimusten tdyttdmiseksi silloin,
kun 4314 artiklassa tarkoitettuja standardeja ja/tai ohjeellisia asiakirjoja ei ole
sovellettu;
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h) suunnittelulaskelmien tulokset, suoritetut tutkimukset jne.;

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

1) asianmukaiset testitulokset silloin, kun on osoitettava, ettd laitetyyppi ja/tai laite
taytasd DO on seuraavien mukainen <XI:

|\ 2004/22/EY

— tidmdn direktiivin vaatimukset ilmoitetuissa nimelliskdyttoolosuhteissa ja
méidriteltyjen ympéristollisten héirididen vallitessa, 3

— kaasu-, vesi- ja lampOmittareiden sekd muun nesteen kuin veden mittarien
kestdvyysvaatimuksets;

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

j) niiden laitteiden > EU <XIE¥-tyyppitarkastustodistukset tai suunnittelua koskevat
X> EU <XIE¥-tarkastustodistukset, jotka sisdltdvit suunnitelmaan siséltyvien osien
kanssa identtisié osia.

|\ 2004/22/EY

4. Valmistajan on méériteltavé leimojen ja merkintdjen sijainti.

5. Valmistajan on tarvittaessa ilmoitettava edellytykset, jotka koskevat yhteensopivuutta
liitdntdjen ja osalaitteistojen kanssa.

|\ 2004/22/EY
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4 uusi

20 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY R10 artikla]

EU- vaatimustenmukaisuusvakuutus

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, ettd liitteessd 1 ja
asianomaisissa laitekohtaisissa liitteissd tdsmennettyjen olennaisten vaatimusten
tdyttyminen on osoitettu.

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on noudatettava rakenteeltaan mallia, joka on
paitoksen N:o 768/2008/EY liitteessd III, sen on sisdllettdvd tdmin direktiivin
liitteessd 11 olevissa asiaa koskevissa moduuleissa eritellyt tekijdt ja se on pidettiva
jatkuvasti ajan tasalla. Se on kddnnettivd sen jdsenvaltion vaatimalle kielelle tai
kielille, jonka markkinoille mittauslaite saatetaan tai jonka markkinoilla se asetetaan
saataville.

Jos mittauslaitteeseen sovelletaan useampaa kuin yhtd unionin sdddostd, jossa
edellytetdin ~ EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta,  laaditaan ~ yksi ~ EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus, joka koskee kaikkia téllaisia unionin sdddoksid.
Tallaiseen vakuutukseen on siséllytettdva kyseisten sddddsten tunnistetiedot, myods
niiden julkaisuviitteet.

Laatimalla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa vastuun
mittauslaitteen vaatimustenmukaisuudesta.

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

21 artikla

Vaatimustenmukaisuusmerkinta

1+ Se, ettd mittauslaite on tdmdn direktiivin kaikkien sddnndsten mukainen, ilmoitetaan
varustamalla se CE-merkinndlld ja tdydentavélld metrologisella merkinnélld siten kuin ne on
madritelty ££22 artiklassa.
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‘ W 2004/22/EY (mukautettu)
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4 uusi

22 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY R11 artikla]

CE-merkintda ja taydentavad metrologista merkintad koskevat yleiset periaatteet

CE-merkintdd koskevat asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa sadddetyt yleiset
periaatteet.

‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |

22 Téydentivd metrologinen merkintd koostuu suuraakkosesta ”M” ja merkinnin
kiinnitysvuoden kahdesta viimeisestdi numerosta, joita ympdrdi suorakulmio.
Suorakulmion korkeuden on oltava sama kuin CE-merkinnén korkeus. Fésdentisin

4 uusi

23 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY R12 artikla]

CE-merkinnan jataydentavan metrologisen merkinnan kiinnittamista koskevat saannot
ja ehdot

1. CE-merkinté ja tdydentidvd metrologinen merkintd on kiinnitettdva mittauslaitteeseen
tai sen arvokilpeen ndkyvdsti, helposti luettavasti ja pysyvésti. Jos tdmd ei
mittauslaitteen luonteen vuoksi ole mahdollista tai perusteltua, ne on kiinnitettdva
pakkaukseen ja mukana oleviin asiakirjoihin, jos asiaa koskevassa lainsdddédnndssa
sdddetddn tdllaisista asiakirjoista.

|\ 2004/22/EY

42, Jos mittauslaite koostuu useista yhdessd toimivista laitteista, jotka eivdt ole
osalaitteistoja, merkintdjen on oltava kiinnitettynd mittauslaitteen pailaitteeseen.
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4 uusi

3. CE-merkinti ja tdydentidva metrologinen merkintd on kiinnitettdva mittauslaitteeseen

ennen sen markkinoille saattamista.
|\ 2004/22/EY

ﬁ merknnan—itg-—taudantauin paatealagican maarkinaga CE_merklnta ja ta:ldent.av'a
metrologinen merkinti kiianittdd—valmistaia—taineliinnitetddnhinen—~vastuullasn
Némé—merknndt voidaan kiinnittdd laitteeseen valmistusprosessin aikana, mikéli se
on perusteltua.

5. Tdydentdvdan metrologisen merkinndn on sijaittava vilittomésti CE-merkinnén
jéljessa.

{4 uusi

CE-merkinndn ja tidydentdvin metrologisen merkinndn jidlkeen on merkittdva
ilmoitetun  laitoksen tunnusnumero, jos laitos on mukana tuotannon
tarkastusvaiheessa.
[Imoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnittdd laitos itse tai sen ohjeiden mukaisesti
valmistaja tai valmistajan valtuutettu edustaja.

6. CE-merkinnin, tidydentivdn metrologisen merkinnin ja tarvittaessa 5 kohdassa

tarkoitetun tunnusnumeron jidlkeen voidaan merkitd kuvamerkki tai muuta tietoa,
joka liittyy erityisriskiin tai -kdyttoon.

Ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron on oltava pysyvd tai poistettaessa itsestdén
tuhoutuva.

4 LUKU

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN

1.

ILMOITTAMINEN

24 artikla [pdditoksen N:o 768/2008/EY R13 artikla]

I Imoittaminen

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille laitokset, joille on

annettu lupa suorittaa kolmantena osapuolena vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvid
tamén direktiivin mukaisesti. Tallaiseen ilmoitukseen on sisdllytettdvd tiedot sen
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mittauslaitteen tai niiden mittauslaitteiden tyypistd tai tyypeistd, joita varten kukin laitos on
nimetty, ja tarvittaessa laitteiden tarkkuusluokat, mittausalue, mittaustekniikka ja kaikki muut
laitteen ominaisuudet, jotka rajoittavat ilmoituksen soveltamisalaa.

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

2. Jos jésenvaltio ei ole saattanut voimaan 23 artiklassa saisittaa DO tarkoitettuja <XI
tehtévid koskevia kansallisia sddnndksid, jasenvaltiolla on kuitenkin oikeus aimetisa ilmoittaa
laitos kyseiseen X> mittaus <Xllaitteeseen liittyvid tehtdvid varten.

4 uusi

25 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY R14 artikla]

| Imoittamisesta vastaavat viranomaiset

1. Jasenvaltioiden on nimettdvd ilmoittamisesta vastaava viranomainen, joka on
vastuussa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointiin ja ilmoittamiseen ja
ilmoitettujen laitosten valvontaan liittyvien tarvittavien menettelyjen perustamisesta
ja suorittamisesta, mukaan luettuna 30 artiklan sddnndsten noudattaminen.

2. Jasenvaltiot voivat péittdd, ettd 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin ja valvonnan
suorittaa kansallinen akkreditointielin siten kuin asetuksessa (EY) N:o 765/2008
tarkoitetaan ja sen mukaisesti.

3. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen delegoi tai antaa muulla tavoin tehtdvéksi
1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin, ilmoittamisen tai valvonnan elimelle, joka ei ole
valtiollinen yksikko, kyseisen elimen on oltava oikeushenkild ja sen on noudatettava
tarvittavin muutoksin 26 artiklan 1-6 kohdassa sdddettyjd vaatimuksia. Lisdksi
tillaisella elimelld on oltava jarjestelyt toiminnastaan syntyvien vastuiden
kattamiseksi.

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

26 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY R15 artikla]

IImoittamisesta vastaavia viranomaisia koskevat vaatimukset

1. [Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava silld tavoin perustettu, ettei synny
eturistiriitaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kanssa.

2. [Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava organisaatioltaan ja toiminnaltaan
sellainen, ettd sen toimien objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu.
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Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen organisaation on oltava sellainen, ettd
kunkin paitoksen, joka koskee vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen
ilmoittamista, tekevét eri toimivaltaiset henkilt kuin ne, jotka suorittivat arvioinnin.

[Imoittamisesta vastaava viranomainen ei saa tarjota eikd suorittaa mitddn toimintoja,
joita vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset suorittavat, eikd
konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpailullisin perustein.

Ilmoittamisesta  vastaavan viranomaisen on turvattava saatujen tietojen
luottamuksellisuus.

Ilmoittamisesta vastaavalla viranomaisella on oltava kaytossddn riittdvd méaard
patevad henkilostod tehtdviensd asianmukaista hoitamista varten.

27 artikla [pdditoksen N:o 768/2008/EY R16 artikla]

I Imoittamisesta 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.

F

28 artikla [pdditoksen N:o 768/2008/EY R17 artikla]

[Imoitettuja laitoksia koskevat vaatimuk set

Ilmoittamista varten vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on tdytettiva 2—11
kohdassa sdddetyt vaatimukset.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava perustettu kansallisen
lainsddddannon mukaisesti ja sen on oltava oikeushenkilo.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava arvioimastaan organisaatiosta
tai mittauslaitteesta riippumaton kolmas osapuoli.

Elinti, joka kuuluu yrittdjdjarjestoon tai ammattialajirjestoon, joka edustaa yrityksid,
jotka ovat osallisina elimen arvioimien mittauslaitteiden suunnittelussa,
valmistuksessa, toimittamisessa, asentamisessa, kiytossd tai ylldpidossa, voidaan
pitdd téllaisena elimend silld ehdolla, ettd osoitetaan sen riippumattomuus ja
vilttyminen eturistiriidoilta.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja
vaatimustenarviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkilostd eivdt saa olla
arvioimiensa mittauslaitteiden suunnittelija, valmistaja, toimittaja, asentaja, ostaja,
omistaja, kdyttdja tai yllapitdjd eikd minkdéin tallaisen osapuolen valtuutettu edustaja.
Tami ei sulje pois sellaisten arvioitujen mittauslaitteiden kayttod, jotka ovat
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vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen toimien kannalta tarpeellisia, tai
sellaisten mittauslaitteiden kayttdd henkilokohtaisiin tarkoituksiin.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja
vaatimustenarviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkildsto eivdt mydskddn
saa olla suoranaisesti mukana ndiden mittauslaitteiden suunnittelussa, valmistuksessa
tai rakentamisessa, kaupan pitdmisessd, asentamisessa, kdytossd tai ylldpidossa
eivitkd edustaa néisséd toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne eivit saa osallistua
mihinkd4n toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen kanssa, ettd ne ovat arvioissaan
riippumattomia, tai  vaarantaa niiden riippumattomuutta, joka liittyy
vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimiin, joita varten ne on ilmoitettu. Tdma
koskee erityisesti konsultointipalveluja.

Toinen alakohta ei kuitenkaan milldén tavoin sulje pois mahdollisuutta vaihtaa
teknistd tietoa valmistajan ja laitoksen vélilld vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvistd syista.

Vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitosten on varmistettava, ettd niiden
tytdryhtididen tai alihankkijoiden toimet eivdt vaikuta niiden suorittamien
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luottamuksellisuuteen, objektiivisuuteen ja
puolueettomuuteen.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja niiden henkildston on suoritettava
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet mahdollisimman suurta ammatillista
luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa teknistd pétevyyttd noudattaen ja
oltava vapaat kaikesta, erityisesti taloudellisesta, painostuksesta ja houkuttelusta,
joka saattaisi vaikuttaa niiden suorittamaan arviointiin tai vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien tuloksiin, erityisesti niiden henkildiden tai henkiléryhmien taholta,
joille ndiden toimien tuloksilla on merkitysté.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettivd suorittamaan kaikki
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtévit, jotka tallaiselle laitokselle on osoitettu 24
artiklassa ja joita wvarten se on ilmoitettu, siitd riippumatta suorittaako
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos kyseiset tehtivét itse vai suoritetaanko ne
sen puolesta ja sen vastuulla.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on kaikissa tapauksissa ja kunkin
sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja mittauslaitetyypin tai
-luokan osalta, jota varten se on ilmoitettu, oltava kéytossdan

a)  riittdvd henkilosto, jolla on tekninen tietimys ja riittdva ja soveltuva kokemus
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamiseksi;

b)  kuvaukset menettelyistd, joiden mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointi
suoritetaan, siten, ettd varmistetaan ndiden menettelyiden avoimuus ja
toistettavuus; sen kiytdssad on oltava asianmukaiset toimintatavat ja menettelyt,
joilla erotetaan toisistaan ilmoitettuna laitoksena suoritetut tehtdvdt ja muu
toiminta;

c) menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtdviddn siten, ettd yritysten koko,
toimiala ja rakenne, mittauslaitteissa kaytettdvin teknologian suhteellinen
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monimutkaisuus sekd tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona otetaan
asianmukaisesti huomioon.

Silld on oltava kiytossddn tarvittavat keinot niiden teknisten ja hallinnollisten
tehtdvien  suorittamiseen, joita  vaatimustenmukaisuuden  arviointitoimien
asianmukainen hoitaminen edellytté4, ja silld on oltava mahdollisuus kéyttad kaikkia
tarvittavia laitteita tai vélineita.

Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien suorittamisesta vastaavalla henkilostolla
on oltava:

a) vankka tekninen ja ammatillinen koulutus, joka kattaa kaikki ne
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, joita varten vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos on ilmoitettu;

b)  riittdvdt tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja riittavét
valtuudet tédllaisten arviointien suorittamiseen;

c) asianmukaiset tiedot ja ymmadrrys olennaisista vaatimuksista, joista sdddetdin
liitteessd I ja asianomaisissa laitekohtaisissa liitteissd, sovellettavista
yhdenmukaistetuista standardeista ja ohjeellisista asiakirjoista ja unionin
yhdenmukaistamislainsdéddannon ja kansallisen lainsddddnnon asiaa koskevista
sdannoksisti;

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

Vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitosten, niiden ylimmidn johdon ja
arviointihenkildston puolueettomuus on taattava.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ylimmén johdon ja arviointihenkildston
palkka ei saa olla riippuvainen suoritettujen arviointien méérdstd eikd arviointien
tuloksista.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on otettava vastuuvakuutus, jollei
tillainen vastuu kuulu valtiolle kansallisen lainsddddnnon perusteella tai jollei
jasenvaltio itse ole vélittomasti vastuussa vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten henkilostolld on vaitiolovelvollisuus
kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka se saa suorittaecssaan 24 artiklan tai sen
tdytdntdon panemiseksi annetun kansallisen lainsddddnnén sdénndsten mukaisia
tehtdviddn, paitsi sen jdsenvaltion toimivaltaisiin viranomaisiin ndhden, jossa
laitosten toimet suoritetaan. Omistusoikeudet on suojattava.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on osallistuttava asiaankuuluviin
standardointitoimiin ja unionin yhdenmukaistamislainsddddnnén nojalla perustetun
ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmdn toimiin tai varmistettava, etti niiden
arviointihenkil6sto saa niistd tiedon, ja sovellettava yleisind ohjeina kyseisen ryhmén
tyon tuloksena saatuja hallinnollisia padtoksid ja asiakirjoja.
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29 artikla [pdditoksen N:o 768/2008/EY R18 artikla]

Vaatimustenmukaisuusolettama

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi osoittaa olevansa sellaisissa olennaisissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa tai niiden osissa vahvistettujen edellytysten mukainen,
joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, sen oletetaan tiyttavan
28 artiklassa sdddetyt vaatimukset, mikili sovellettavat yhdenmukaistetut standardit kattavat
ndmai vaatimukset.

F

30 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY R20 artikla]

[Imoitettujen laitosten tytaryhtict ja alihankinta

Jos ilmoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos antaa alihankintaan tietyt
vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvit tehtévit tai kayttdd tytaryhtiotd, sen on
varmistettava, ettd alihankkija tai tytdryhtio tdyttdd 28 artiklassa sdddetyt
vaatimukset, ja tiedotettava siitd ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle.

[Imoitettujen laitosten on otettava tdysi vastuu alihankkijoiden tai tytdryhtididen
suorittamista tehtivisti riippumatta siitd, mihin ndma ovat sijoittautuneet.

Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettdd tytdryhtiolld ainoastaan, jos siitd on
sovittu asiakkaan kanssa.

[Imoitettujen laitosten on pidettdvé ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen saatavilla
asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytiryhtion pitevyyden arviointia sekd
tyotd, jonka se on suorittanut 24 artiklan nojalla.

31 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY R22 artikla]

I Imoittamista koskeva hakemus

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava ilmoittamista koskeva
hakemus sen jdsenvaltion ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle, johon se on
sijoittautunut.

Hakemukseen on litettdvd kuvaus vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista,
vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja mittauslaitteesta tai
mittauslaitteista, joiden osalta laitos katsoo olevansa pitevd, sekd mahdollinen
akkreditointitodistus, jonka kansallinen akkreditointielin on antanut ja jossa
todistetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tdyttdd 28 artiklassa sédéddetyt
vaatimukset.

Jos asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ei voi toimittaa
akkreditointitodistusta, sen on toimitettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle
kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan tarkastaa, tunnustaa ja
saannollisesti valvoa, ettd se tiyttdd 28 artiklassa sdddetyt vaatimukset.
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32 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY R23 artikla]

IImoitusmenettely

Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ainoastaan sellaiset
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka ovat tdyttdneet 28 artiklassa
sdddetyt vaatimukset.

Niiden on tehtdvd ilmoitus komissiolle ja muille jdsenvaltioille kdyttden komission
kehittdmaa ja hallinnoimaa séhkoistd ilmoitusvélinetta.

[lmoituksen  on  siséllettavd  tdydelliset  tiedot  vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja
asianomaisesta mittauslaitteesta tai mittauslaitteista sekd asiaankuuluva todistus
patevyydesta.

Jos ilmoitus ei perustu 31 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun akkreditointitodistukseen,
ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on toimitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan todistaa
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen pitevyys ja toteutetut jirjestelyt, jotta
voidaan varmistaa, ettd laitosta valvotaan sdénnoéllisesti ja ettd se tayttdéd edelleen 28
artiklassa sdddetyt vaatimukset.

Asianomainen laitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen tehtdvid ainoastaan siind
tapauksessa, ettd komissio tai muut jdsenvaltiot eivdt esitd vastalauseita kahden
vitkon kuluessa ilmoittamisesta siind tapauksessa, ettd akkreditointitodistusta
kéytetddn, ja kahden kuukauden kuluessa ilmoituksesta siind tapauksessa, ettd
akkreditointia ei kéyteta.

Ainoastaan téllaista laitosta pidetddn tdssd direktiivissd tarkoitettuna ilmoitettuna
laitoksena.

Komissiolle ja muille jisenvaltioille on ilmoitettava myShemmistd asian kannalta
merkityksellisistd muutoksista kyseiseen ilmoitukseen.

33 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY R24 artikla]

IImoitettuja laitoksia koskevat tunnusnumerot ja luettel ot
Komissio antaa ilmoitetulle laitokselle tunnusnumeron.

Se antaa yhden ainoan tillaisen numeron my®os silloin, kun laitos ilmoitetaan usean
unionin sdddoksen nojalla.

Komissio asettaa julkisesti saataville luettelon laitoksista, jotka on ilmoitettu timén
direktiivin nojalla, mukaan luettuna tunnusnumerot, jotka niille on annettu, ja toimet,
joita varten ne on ilmoitettu.

Komissio huolehtii luettelon pitdmisesté ajan tasalla.
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34 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY R25 artikla]

Muutokset ilmoitukseen

Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai saanut tietdd, ettei
ilmoitettu laitos endd tdytd 28 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia tai ettei se tdytd
velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on tarpeen mukaan
rajoitettava ilmoitusta taikka peruutettava se toistaiseksi tai kokonaan, riippuen
vaatimusten tdyttdmattd jattdmisen tai velvollisuuksien noudattamatta jattdmisen
vakavuudesta. Sen on ilmoitettava tdstd vilittomésti komissiolle ja muille
jasenvaltioille.

Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan kokonaan tai toistaiseksi tai jos ilmoitettu
laitos on lopettanut toimintansa, ilmoituksen tehneen jisenvaltion on ryhdyttdva
asianmukaisiin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettd kyseisen laitoksen asiakirja-
aineistot joko késittelee toinen ilmoitettu laitos tai ne pidetddn ilmoittamisesta ja
markkinavalvonnasta vastaavien viranomaisten pyynnostd ndiden viranomaisten
saatavilla.

35 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY R26 artikla]

[Imoitettujen laitosten patevyyden riitauttaminen

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.

Ilmoituksen tehneen jésenvaltion on toimitettava pyynndstd komissiolle kaikki tiedot,
jotka liittyvidt ilmoituksen perusteisiin tai asianomaisen laitoksen pitevyyden
ylldpitoon.

Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessd saatuja arkaluontoisia
tietoja kasitellddn luottamuksellisesti.

Jos komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei tiytd tai ei enédd tdytd sen ilmoittamiselle
asetettuja vaatimuksia, se ilmoittaa asiasta ilmoituksen tehneelle jdsenvaltiolle ja
pyytdd sitd ryhtymiddn tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan luettuna
ilmoituksen peruuttaminen tarvittaessa.

36 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY R27 artikla]

IImoitettujen laitosten toimintaan liittyvét velvollisuudet
[Imoitettujen laitosten on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnit niiden

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti, joista sdddetdén liitteessa
I1.
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2. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettava oikeasuhteisesti siten, ettd
véltetddn  tarpeettomien  taakkojen  aiheuttamista  talouden  toimijoille.
Vaatimustenmukaisuuden arviointielinten on tehtdviddn hoitaessaan otettava
asianmukaisesti huomioon asianomaisten yritysten koko, toimiala ja rakenne,
mittauslaitteissa kdytettdvin teknologian monimutkaisuus sekd tuotannon luonne
massa- tai sarjatuotantona.

Néin tehdessdén niiden on kuitenkin noudatettava kurinalaisuutta ja suojelun tasoa,
jota mittauslaitteiden vaatimustenmukaisuudelta edellytetddn tdmén direktiivin
sddnnosten mukaisesti.

3. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettd valmistaja ei ole tiyttinyt olennaisia vaatimuksia,
joista sdddetddn joista sdddetddn liitteessd 1 ja asianomaisissa laitekohtaisissa
liitteissd, tai vastaavissa yhdenmukaistetuissa standardeissa, ohjeellisissa
asiakirjoissa tai teknisissd eritelmissd, sen on vaadittava valmistajaa ryhtyméén
tarvittaviin ~ korjaaviin  toimenpiteisiin  eikd se saa antaa  todistusta
vaatimustenmukaisuudesta.

4. Jos ilmoitettu laitos katsoo todistuksen antamisen jdlkeen suoritettavan
vaatimustenmukaisuuden valvonnan yhteydessd, ettei mittauslaite ole endd
vaatimusten mukainen, sen on vaadittava valmistajaa ryhtymédn 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 todistuksia taikka peruutettava ne
toistaiseksi tai kokonaan.

37 artikla

[Imoitettujen laitosten padtoksia koskeva muutoksenhaku

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoitettujen laitosten tekemid pédtoksid koskeva
muutoksenhakumenettely on kéytettdvissa.

38 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY R28 artikla]

IImoitettuja 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 ja ehtoihin;
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c) vaatimustenmukaisuustoimia koskevat tietopyynnot, jotka ne ovat saaneet
markkinavalvontaviranomaisilta;

d) pyynnostd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on suoritettu niitd
koskevan ilmoituksen soveltamisalalla ja mahdollisesti suoritetut muut toimet,
mukaan luettuna rajat ylittdvit toimet ja alihankinta.

2. [Imoitettujen laitosten on toimitettava tdmin direktiivin nojalla ilmoitetuille muille
laitoksille, jotka suorittavat samanlaisia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia ja
kattavat samat mittauslaitteet, asiaankuuluvat tiedot kysymyksistd, jotka liittyvat
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisiin tuloksiin ja pyynndsti myos
myoOnteisiin tuloksiin.

39 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY R29 artikla]

Kokemusten vaihto
Komissio huolehtii kokemusten vaihdon jérjestimisestd ilmoittamista koskevista
toimintalinjoista vastaavien jasenvaltioiden kansallisten viranomaisten vililla.

40 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY R30 artikla]

IImoitettujen laitosten koor dinointi

Komissio varmistaa, ettd asianmukainen koordinointi ja yhteistyd jdrjestetdén tdmén
direktiivin nojalla ilmoitettujen laitosten valilld ja ettd se toimii asianmukaisesti ilmoitettujen
laitosten alakohtaisen tai monialaisen ryhmén tai ryhmien muodossa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden ilmoittamat laitokset osallistuvat kyseisen
ryhmén (kyseisten ryhmien) tyohon suoraan tai nimettyjen edustajien valityksella.
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4 uusi

41 artikla

Unionin markkinavalvontaja unionin markkinoille saapuvien mittauslaitteiden

tar kastuk set

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

artiklaa.

42 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY R31 artikla]

Menettely sellaisten mittauslaitteiden kasittelemiseks, jotka aiheuttavat riskin

kansallisdlla tasolla

Kun jonkin jdsenvaltion markkinavalvontaviranomaiset ovat ryhtyneet
toimenpiteisiin asetuksen (EY) N:o 765/2008 20 artiklan nojalla tai kun niilld on
riittdva syy uskoa, ettd timin direktiivin kattama mittauslaite aiheuttaa riskin yleisen
edun vuoksi suojeltaville ndkokohdille, jotka tdma direktiivi kattaa, niiden on
suoritettava asianomaista mittauslaitetta koskeva arviointi, joka kattaa kaikki tdssd
direktiivissd sdddetyt vaatimukset. Asianomaisten talouden toimijoiden on tehtdva
kaikin mahdollisin tavoin yhteisty6td markkinavalvontaviranomaisten kanssa.

Kun markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat arvioinnin yhteydessd, ettd
mittauslaite ei tdytd tissd direktiivissd sdddettyjd vaatimuksia, niiden on vaadittava
viipymaétti asianomaista talouden toimijaa ryhtyméaan kaikkiin tarvittaviin korjaaviin
toimenpiteisiin mittauslaitteen saattamiseksi vastaamaan kyseisid vaatimuksia tai sen
poistamiseksi markkinoilta tai sen palauttamisen jarjestimiseksi sellaisen
kohtuullisen ajanjakson kuluessa, joka on oikeassa suhteessa riskin laatuun ja jonka
ne asettavat.

Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tastd asianomaiselle ilmoitetulle
laitokselle.

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

Kun markkinavalvontaviranomaiset katsovat, etti vaatimustenvastaisuus ei rajoitu
kansalliselle alueelle, niiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille
arvioinnin tuloksista ja toimenpiteistd, jotka ne ovat vaatineet talouden toimijaa
suorittamaan.

Talouden toimijan on varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet

toteutetaan kaikkien asianomaisten mittauslaitteiden osalta, jotka talouden toimija on
asettanut saataville markkinoilla eri puolilla unionia.

55

o



F

Jos asianomainen talouden toimija ei 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun
ajanjakson kuluessa suorita riittaviad korjaavia toimenpiteitd,
markkinavalvontaviranomaisten =~ on  ryhdyttdvd  tarvittaviin  véliaikaisiin
toimenpiteisiin, joilla kielletddn mittauslaitteen asettaminen saataville kansallisilla
markkinoilla tai poistetaan mittauslaite markkinoilta tai jarjestetddn sitd koskeva
palautusmenettely.

Markkinavalvontaviranomaisten on viipymaéttd ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille néistd toimenpiteista.

Edelld 4 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on siséllyttidva kaikki saatavilla olevat
yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
mittauslaitteen tunnistamista ja mittauslaitteen alkuperin, siihen liittyvén viitetyn
vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten
toimenpiteiden luonteen ja keston miérittdmistd varten, sekd asianomaisen talouden
toimijan esittdmét perustelut. Markkinavalvontaviranomaisten on erityisesti
ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus jommastakummasta seuraavista:

a)  mittauslaite ei tdytd vaatimuksia, jotka liittyvét yleisen edun vuoksi suojeltaviin
ndkokohtiin, joista sdddetddn téssd direktiivissi,

b)  vaatimustenmukaisuusolettaman luovissa yhdenmukaistetuissa standardeissa
tai ohjeellisissa asiakirjoissa, joihin viitataan 14 artiklassa, on puutteita.

Muiden jdsenvaltioiden kuin menettelyn aloittaneen jisenvaltion on viipymétta
ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille kaikki toteutetut toimenpiteet ja
kaikki niiden hallussa olevat lisdtiedot, jotka liittyvdt asianomaisen mittauslaitteen
vaatimustenvastaisuuteen, sekd vastalauseensa siind tapauksessa, ettd ilmoitetusta
kansallisesta toimenpiteestd on erimielisyytta.

Jos kahden kuukauden kuluessa 4 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
vastaanottamisesta mikddn jdsenvaltio tai komissio ei ole esittinyt vastalausetta
yhden jdsenvaltion toteuttamasta viliaikaisesta toimenpiteestd, toimenpiteen
katsotaan olevan oikeutettu.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd asianomaista mittauslaitetta koskeviin
asianmukaisiin rajoittaviin toimenpiteisiin ryhdytéén.

43 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY R32 artikla]

Unionin suojamenettely

Jos 42 artiklan 3 ja 4 kohdassa sdddetyn menettelyn padtyttyéd esitetddn vastalauseita
jonkin jdsenvaltion toteuttamaa toimenpidettd vastaan tai jos komissio katsoo, ettéd
kansallinen toimenpide on unionin lainsddddnndén vastainen, komissio ryhtyy
vilpymaéttd kuulemaan jdsenvaltioita ja asianomaista talouden toimijaa tai toimijoita
ja arvioimaan kansallista toimenpidettd. Komissio tekee timédn arvioinnin tulosten
perusteella paatoksen siitd, onko kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei.
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Komissio osoittaa padtoksensd kaikille jasenvaltioille ja antaa sen vilittomasti
tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden toimijalle tai toimijoille.

Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi, kaikkien jdsenvaltioiden on
ryhdyttava tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettad
vaatimustenvastainen mittauslaite poistetaan niiden markkinoilta, ja niiden on
ilmoitettava asiasta komissiolle. Jos kansallista toimenpidetti ei katsota oikeutetuksi,
asianomaisen jisenvaltion on peruutettava toimenpide.

Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi  ja tuotteen
vaatimustenvastaisuuden katsotaan johtuvan tdmén direktiivin 42 artiklan 5 kohdan b
alakohdassa tarkoitetuista puutteista yhdenmukaistetuissa standardeissa, komission
on sovellettava [eurooppalaisesta standardoinnista annetun] asetuksen (EU) N:o [...]
8 artiklassa sdddettyd menettelyé.

\ W 2004/22/EY (mukautettu) |

Jos X ja mittauslaitteen <X] vaatimustenvastaisuuden syaé : i i
X> katsotaan johtuvan 42 artiklan 5 kohdan b alakohdassa <ZI %&ﬁé@ﬁe&a
tarkoitetuista ohjeelhsten aSIakll‘JOJGIl Pﬁ%ﬁe%&l%ﬁﬂ% IZ> puuttelsta <ZI komlssm

x> soveltaa Xlantaa—s

4 uusi

44 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY R33 artikla]

Vaatimustenmukaiset mittauslaitteet, jotka kuitenkin aiheuttavat riskin yleisen edun

suojelulle

Jos jasenvaltio havaitsee 42 artiklan 1 kohdan mukaisesti suorittamansa arvioinnin
jéilkeen, ettd mittauslaite siitd huolimatta, ettd se on tdmén direktiivin vaatimusten
mukainen, aiheuttaa riskin, joka liittyy yleisen edun vuoksi suojeltaviin ndkdkohtiin,
sen on vaadittava asianomaista talouden toimijaa ryhtymiin kaikkiin tarvittaviin
toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettd asianomainen mittauslaite ei markkinoille
saatettaessa endd aiheuta kyseistd riskid, tai mittauslaitteen poistamiseksi
markkinoilta tai sen palautuksen jarjestimiseksi sellaisen kohtuullisen ajan kuluessa,
joka on oikeassa suhteessa riskin luonteeseen ja jonka jdsenvaltio asettaa.
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2.

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

Jasenvaltion on valittdmasti ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille jasenvaltioille.
Ilmoitukseen on sisdllyttdva kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot,
erityisesti ne, jotka ovat tarpeen asianomaisen mittauslaitteen tunnistamista ja
mittauslaitteen alkuperin ja jakeluketjun, mittauslaitteeseen liittyvén riskin luonteen
ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston méérittdmistd varten.

Komissio ryhtyy viipyméttd kuulemaan jisenvaltioita ja asianomaista talouden
toimijaa (asianomaisia talouden toimijoita) ja arvioimaan kansallista toimenpidett.
Komissio tekee tdmén arvioinnin tulosten perusteella pddtoksen siitd, onko
toimenpide oikeutettu vai ei, ja ehdottaa tarvittaessa soveltuvia toimenpiteita.

Komissio osoittaa padtoksensd kaikille jasenvaltioille ja antaa sen vilittomasti
tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden toimijalle (asianomaisille talouden
toimijoille).

45 artikla [pddtoksen N:o 768/2008/EY R34 artikla]

Muodollinen vaatimustenvastaisuus

Jasenvaltion on jonkin seuraavista havainnoista tehdessddn vaadittava asianomaista
talouden toimijaa korjaamaan kyseinen vaatimustenvastaisuus, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 42 artiklan soveltamista:

a)  CE-merkintd, tdydentivd metrologinen merkintd tai ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero, jos laitos on mukana tuotannon tarkastusvaiheessa, on
kiinnitetty asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklan tai timédn direktiivin 23
artiklan vastaisesti;

b) CE-merkintdd, tidydentdvdd metrologista merkintdd tai ilmoitetun laitoksen
tunnusnumeroa, jos laitos on mukana tuotannon tarkastusvaiheessa, ei ole
kiinnitetty;

c¢) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu;
d) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu oikein;
e) teknisid asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne eivit ole tiydellisia.

Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asianomaisen jdsenvaltion on

ryhdyttavd kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin mittauslaitteen markkinoilla saataville
asettamisen rajoittamiseksi tai kieltimiseksi tai sen varmistamiseksi, ettd sen palautus

jérjestetddn tai se poistetaan markkinoilta.
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|\ 2004/22/EY

‘ W 2004/22/EY (mukautettu)
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‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |

6LUKU

X> KOMITEA JA DELEGOIDUT SAADOK SET X

4£546 artikla

MittaudaitekK omiteal> menettely <Xl

1. Komissiota avustaa mittauslaitekomitea. > Kyseinen komitea on asetuksessa (EU) N:o

182/2011 tarkoitettu komitea. <XI

2. Jos tdhédn kohtaan viitataan, sovelletaan paatoksen
N:o 182/2011 5 <X artiklaa-ettaen-huemicon-maini
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4 uusi

3. Kun komitean lausunto on tarkoitus hankkia kirjallista menettelyd noudattaen, tima
menettely péétetddn tuloksettomana, jos puheenjohtaja lausunnon antamiselle asetetussa
méiirdajassa niin paattid tai komitean jasenten yksinkertainen enemmisto sitd pyytaa.

|\ 1137/2008

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

4647 artikla

avat DO Muutokset liitteisiin <]

4 uusi

Siirretdén komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 48 artiklan mukaisesti laitekohtaisten
liitteiden III-XII mukauttamisen osalta.

|\ 1137/2008 (mukautettu) |

|\ 1137/2008

a) suurimpia sallittuja virheitd ja tarkkuusluokkia
b) nimelliskdyttdolosuhteita

c) kriittisid muutosarvoja
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d) hiirisiti.

4 uusi

48 artikla

Siirretyn sdadosvallan kayttaminen

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid téssd artiklassa sdddetyin
edellytyksin.

Siirretddn 47 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid komissiolle
madradmattomaksi ajaksi ... pdivdstd ...kuuta ... [51 artiklan 1 kohdan toisessa
alakohdassa vahvistettu paivimaard).

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 47 artiklassa
tarkoitetun  sdddosvallan  siirron.  Peruuttamispédétokselld lopetetaan  tuossa
paitoksessd mainittu sddddsvallan siirto. P4étos tulee voimaan sitd pdivda seuraavana
pdivand, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myO6hempind, paatoksessd mainittuna pdivand. Pditds ei vaikuta jo voimassa olevien
delegoitujen sddadosten patevyyteen.

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

Edelli olevan 46 artiklan nojalla annettu delegoitu sd4dds tulee voimaan ainoastaan,
jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdados on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
ennen mainitun mairdajan paittymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta
sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta tdtd méédrdaikaa jatketaan
kahdella kuukaudella.
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|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

/L UKU

> SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET <X

|\ 2004/22/EY

4 uusi

49 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettivd seuraamuksista, joita sovelletaan tdmidn direktiivin nojalla
annettujen kansallisten sddnndsten rikkomiseen, ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
seuraamusten tdytdntdonpanon varmistamiseksi.

Sdddettyjen seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.
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Jasenvaltioiden on annettava niméa sddnnokset tiedoksi komissiolle viimeistddn [S1 artiklan 1
kohdan toisessa alakohdassa sdddettynd pdivénd] ja ilmoitettava viipyméttd kaikista nithin
myOhemmin tehtédvisti tarkistuksista.

50 artikla

Siirtymasaannokset

1. Jasenvaltiot eivdt saa estdd sellaisten direktiivin 2004/22/EY soveltamisalaan
kuuluvien mittauslaitteiden asettamista saataville markkinoille ja/tai kdyttoonottoa,
jotka ovat mainitun direktiivin mukaisia ja jotka on saatettu markkinoille ennen [51
artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa siddettyd paivai].

Direktiivin 2004/22/EY nojalla annetut vaatimustenmukaisuustodistukset ovat timén
direktiivin mukaisesti voimassa [51 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa
sdddettyyn pdivdin], ellei niiden voimassaolo pdity ennen kyseistd paivia.

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

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

51 artikla

Saattaminen osaks kansallista lainsdadantoa
1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava 4 artiklan 5-22 kohdan, 8, 9, 10, 11, 13, 14,

[15], 20 ja 22 artiklan, 23 artiklan 1, 3, 5 ja 6 kohdan, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33,
34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 49 ja 50 artiklan seké liitteen II noudattamisen
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edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset maddrdykset viimeistdéan [lisdtddn pdiva — 2 vuotta
hyviksymisen jilkeen]. Niiden on viipyméttd toimitettava komissiolle kirjallisina ndma
sadannokset sekd kyseisid sddnnoksid ja titd direktiivid koskeva vastaavuustaulukko.

Jasenvaltioiden on sovellettava nditd sddnnoksid ... pdivastd ...kuuta .... [ensimmaéisessd
alakohdassa sdddettyd pdivad seuraavaa paiva).

Néissd jdsenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava tdhdn direktiiviin tai nithin on
liitettdva tdllainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Niissd on myds mainittava, ettd
voimassa oleviin lakeihin, asetuksiin ja hallinnollisiin médrayksiin siséltyvid viittauksia télla
direktiivilla kumottuun direktiiviin pidetién viittauksina tdhén direktiiviin. Jasenvaltioiden on
saddettiva siitd, miten viittaukset ja maininnat tehdédan.

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd antamansa
X> keskeiset <XI kansalliset sadnnokset kirjallisina komissiolle.

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

2252 artikla
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‘ ¥ uusi

Rajoittamatta 50 artiklan soveltamista kumotaan direktiivi 2004/22/EY sellaisena kuin se on
muutettuna liitteessd XIII luetelluilla sdadoksilld [51 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa
sdddetystd paivastd] alkaen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta jisenvaltioiden velvollisuuksia,
jotka liittyvét liitteessd XIII olevassa B osassa annettuihin miirdaikoihin direktiivien
saattamiselle osaksi kansallista lainsdddént64 ja niiden soveltamiselle.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tdhdn direktiiviin liitteessd XIV
olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

23

24
25
26
27
28

29
30

66

o



F

|\ 2004/22/EY

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

53 artikla

Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan X> kahdentenakymmenentend <X] pdivand sen jilkeen, kun se
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

1, 2 ja 3 artiklaa 4 artiklan 1-4 kohtaa, 5, 6, 7, 16, 17, 18, 19 ja 21 artiklaa, 23 artiklan 2 ja 4
kohtaa seki liitteitd I, III, IV, V, VI, VII, VIII, IX, X, XI ja XII sovelletaan [51 artiklan 1
kohdan toisessa alakohdassa sdéddetty paivé] alkaen.

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

54 artikla

Ospittaminen-X> Osoitus <XI

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jdsenvaltioille.

Tehty [...].
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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|\ 2004/22/EY

LIITEI
OLENNAISET VAATIMUKSET

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

‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |

Jéljempénd on esitetty X> olennaiset <X vaatimukset, jotka mittauslaitteiden on tdytettdvé;
niitd tiydennetddn tarvittaessa liitteissd MI=08L-MI-010 [II—XII esitetyilld tiettyd
mittauslaitetta koskevilla erityisvaatimuksilla, joissa annetaan yksityiskohtaisempia tietoja
erdistd yleisvaatimusten ndkokohdista.

X> Olennaisten <X] Mvaatimusten tdyttdmiseksi omaksuttavissa ratkaisuissa on otettava
huomioon laitteen kayttotarkoitus sekd sen mahdollinen ennakoitavissa oleva vdirinkaytto.

|\ 2004/22/EY
MAARITELMAT
Mittaussuure Mittaussuure tarkoittaa tiettyd suuretta, jota mitataan.
Vaikutussuure Vaikutussuure tarkoittaa suuretta, joka ei ole mittaussuure, mutta joka
vaikuttaa mittaustulokseen.
Nimelliset Nimelliset kdyttoedellytykset tarkoittavat mittaussuureen ja
kayttoedellytyks vaikutussuureen arvoja, jotka muodostavat laitteen tavanomaiset
et kiyttdolosuhteet.
Hairio Vaikutussuure, jonka arvo on asianmukaisessa vaatimuksessa

maédritettyjen rajojen sisilld mutta mittauslaitteelle mééritettyjen
nimellisten kdyttoedellytysten ulkopuolella. Vaikutussuure on hiirio,
jos kyseisen vaikutussuureen nimellisid kdyttoedellytyksié ei ole

madritetty.
Kriittinen Kriittinen muutosarvo on arvo, jossa mittaustuloksen muutosta
muutosarvo pidetddn epétoivottavana.
Kiintomitta Kiintomitta on laite, jolla voidaan sen kdyton aikana mitata yksi tai

useampia tietyn suureen kiinteiti arvoja.
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Yleinen kauppa Myyntitoiminta on yleisté kauppaa, jos:
— mittaustulos toimii perustana maksettavalle hinnalle,

— vahintddn 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.

[Imastolliset IImastolliset kdyttoympéristdt ovat olosuhteita, joissa mittauslaitteita
kayttoymparistot saadaan kéyttdd. Jisenvaltioiden vélisten ilmastoerojen huomioon
ottamiseksi on méiritelty erilaisia lampdtilarajoja.

Laitos Laitoksella tarkoitetaan sdhko4, kaasua, 1ampoa tai vettd kulutukseen
toimittavaa laitosta.

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

X> OLENNAISET XIVAATIMUKSET

|\ 2004/22/EY

1. Sallitut virheet

1.1. Nimellisten kayttoedellytysten mukaisissa olosuhteissa ja héiriottoméassi tilassa
mittausvirhe ei saa ylittd4 suurinta sallittua virhearvoa, joka on médritetty laitetta koskevissa
asianmukaisissa erityisvaatimuksissa.

Ellei laitekohtaisissa liitteissd toisin mainita, suurin sallittu virhe on ilmoitettu kaksipuolisena
poikkeamana oikeasta mittausarvosta.

1.2. Nimellisten kéyttoedellytysten mukaisissa olosuhteissa ja hiiridtilanteessa laitteeseen
sovelletaan toimintavaatimuksia, jotka on méidéritetty laitetta koskevissa asianmukaisissa
erityisvaatimuksissa.

Jos laite on tarkoitettu kaytettdviksi pysyvéssd ja jatkuvassa sihkomagneettisessa kentéssi,
amplitudimoduloitua sdhkomagneettista siteilykenttdd koskevan testin aikana sallitun
suorituskyvyn on oltava suurimman sallitun virheen rajoissa.

1.3. Valmistajan on méiiriteltdva ne ilmastolliset, mekaaniset ja sahkomagneettiset ympéaristot,
joissa laite on tarkoitettu kaytettdviksi, energiansyottd ja muut vaikutussuureet, jotka
todennékoisesti vaikuttavat sen tarkkuuteen ottaen huomioon vaatimukset, jotka on maéritetty
asianomaisissa laitekohtaisissa liitteissa.
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1.3.1. Ilmastolliset kayttoymparistot

Valmistajan on méériteltdvd ylin lampdétila ja alin ldmpdétila taulukossa 1 olevista arvoista,
ellei liitteissd MI=091-MI-010 TI[-XII toisin mddritd ja ilmoitettava, onko laite suunniteltu
tiivistyvddn vai ei-tiivistyvddn kosteuteen ja onko laitteen suunniteltu paikka avoin vai

suljettu.

Taulukko 1

Lampotilat

Ylin lampotila 30°C | 40°C 55°C 70 °C

Alin lampétila 5°¢C | -10°C | -25°C | 40°C

1.3.2. a) Mekaaniset ymparistot jactaan luokkiin M1-M3 seuraavasti:

Ml

Tama luokka koskee laitteita, joita kiytetddn tiloissa, joissa esiintyy heikkoa
tirindi ja iskuja, kuten kevyisiin tukirakenteisiin kiinnitettyihin mittauslaitteisiin
kohdistuva heikko tdrind ja iskut, jotka vélittyvit paikallisilta rdjahdystyomailta
tai paalutustdistd, paiskautuvista ovista jne.

M2

Tamai luokka koskee laitteita, joita kiytetdén tiloissa, joissa esiintyy merkittévasti
tai runsaasti tarinéé ja iskuja, jotka valittyvit esim. ldhelld sijaitsevista koneista ja
ohikulkevista ajoneuvoista tai vieressé kiytettivistd raskaista koneista,
kuljetinhihnoista jne.

M3

Tamai luokka koskee laitteita, joita kiytetddn tiloissa, joissa esiintyy runsaasti tai
erittdin runsaasti tarinda tai iskuja, kuten suoraan koneisiin, kuljetinhihnoihin jne.
asennettuihin mittauslaitteisiin kohdistuva térini ja iskut.

b) Seuraavat vaikutussuureet on otettava huomioon mekaanisten ympéristdjen osalta:

tarind;

mekaaninen isku.

1.3.3. a) Sdhkomagneettiset kayttOymparistdt jaetaan luokkiin EI1, E2, ja E3
seuraavasti, ellei asianmukaisista laitekohtaisista liitteistd muuta johdu:

El

Tama luokka koskee laitteita, joita kiytetddn tiloissa, joissa sahkdmagneettiset
héiriét vastaavat asuinymparistossa, liiketiloissa ja kevyen teollisuuden tiloissa
todenndkoisesti esiintyvid hairioita.

E2

Tédmai luokka koskee laitteita, joita kiytetddn tiloissa, joissa sahkomagneettiset
hiiriot vastaavat muissa teollisuuden tiloissa todenndkdisesti esiintyvid hdirioita.

E3

Tédmai luokka koskee laitteita, joiden virtaldhteend toimii ajoneuvon akku.

F
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Kyseisten laitteiden on tiytettdva E2-luokan vaatimukset ja seuraavat
lisdvaatimukset:

— polttomoottorien  starttimoottoripiirin ~ aktivoimisesta  aiheutuva
syottovirran jénnitteen lasku,

— nopeat muutosilmidt (transientit), jotka johtuvat tyhjentyneen akun
irtikytkennéstd moottorin ollessa kdynnissa.

b) Seuraavat vaikutussuureet on otettava huomioon séhkomagneettisten ympéristdjen
osalta:

jénnitekatkokset;

lyhyet jannitteen alenemat;
—  jannitehuiput syottod- ja/tai signaalilinjoissa;
— staattiset purkaukset;
— radiotaajuiset séhkdmagneettiset kentit;
—  johdetut radiotaajuiset sihkomagneettiset kentét syotto- ja/tai signaalilinjoissa;
— ylijanniteaallot syotto- ja/tai signaalilinjoissa.
1.3.4. Muut tarvittaessa huomioon otettavat vaikutussuureet:
— jénnitteen vaihtelu;
— verkkotaajuuden vaihtelu;
— verkkotaajuuden magneettikentit;

— kaikki muut laitteen tarkkuuteen todennikdoisesti merkittdvisti vaikuttavat suureet.

|\ 2004/22/EY

1.4. Tassa direktiivissi tarkoitettuja testejd suoritettaessa sovelletaan seuraavia kohtia:

|\ 2004/22/EY

1.4.1. Perussdénndt testausta varten ja virheiden méarittdmiseksi

1.1 ja 1.2 kohdassa eritellyt olennaiset vaatimukset on tarkastettava kunkin asiaankuuluvan
vaikutussuureen osalta. Jollei asianomaisessa laitekohtaisessa liitteessd toisin mainita, naitd
olennaisia vaatimuksia sovelletaan silloin kun jokaista vaikutussuuretta sovelletaan ja sen
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vaikutusta arvioidaan erikseen ja kaikki muut vaikutussuureet pidetdin suhteellisen vakioina
viitearvoissaan.

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

1.4.2. Ympérdivian ilman kosteus

a) Sen ilmastollisen kayttoympariston mukaan, missi laite on tarkoitettu kédytettaviksi,
saattaa olla tarkoituksenmukaista suorittaa joko tasaisen kostean l&mmon (ei-
tiivistyva) tai jaksottaisen kostean lammon (tiivistyva) testi.

b) Jaksottaisen kostean ldmmon testid sovelletaan silloin, kun tiivistyminen on
huomattavaa tai kun hdyryn tunkeutuminen lisddntyy hengityksen vuoksi.
Olosuhteissa, joissa ei-tiivistyvd kosteus on tdrked tekijd, voidaan soveltaa tasaisen
kostean ldmmon testid.

2. Uusittavuus

Kun samaa mittaussuuretta sovelletaan eri paikoissa tai sitd soveltavat eri kéyttdjit muiden
olosuhteiden pysyessd samoina, saatujen perdkkiisten tulosten on oltava yhtépitdvid. Saatujen
mittaustulosten erojen on oltava pienid suurimpaan sallittuun virheeseen verrattuna.

3. Toistettavuus

Kun samaa mittaussuuretta sovelletaan samoissa mittausolosuhteissa, saatujen perikkéisten
tulosten on oltava yhtdpitdvid. Saatujen mittaustulosten erojen on oltava pienid suurimpaan
sallittuun virheeseen verrattuna.

4. Erottelukyky ja herkkyys

Mittauslaitteen on oltava riittdvdin herkkd ja sen erottelukynnyksen riittdvdn alhainen
tarkoitettua mittaustehtavaa varten.

5. Kestavyys

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

6. Luotettavuus

Mittauslaite on suunniteltava siten, ettd vdhennetédn niin paljon kuin mahdollista sellaisen
virheen vaikutusta, joka johtaisi mittaustuloksen epétarkkuuteen, paitsi jos sellaisen virheen
olemassaolo on ilmeista.

7. Soveltuvuus

7.1. Mittauslaitteella ei saa olla ominaisuuksia, jotka helpottaisivat sen vilpillistd kayttod,
samalla kun tahattoman vairinkdyton mahdollisuuden on oltava mahdollisimman pieni.
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7.2. Mittauslaitteen on sovelluttava sille suunniteltuun kéyttotarkoitukseen ottaen huomioon
kiytdnnon tydskentelyolosuhteet, eikd se saa asettaa kiyttdjille kohtuuttomia vaatimuksia
oikean mittaustuloksen saamiseksi.

7.3. Tarkkaillun alueen wulkopuolella olevaan virtaukseen tai virtaan asetetun
kulutusmittauslaitteen virheet eivét saa olla kohtuuttoman suuria.

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

7.5. Mittauslaitteen on oltava tukevatekoinen ja sen valmistusmateriaalien on sovelluttava
suunniteltuihin kiyttdolosuhteisiin.

7.6. Mittauslaitteen on oltava siten suunniteltu, ettd mittaukset voidaan tarkastaa sen jélkeen,
kun laite on saatettu markkinoille ja otettu kiyttoon. Laitteessa on oltava tarvittaessa mukana
erityisid vélineitd tai ohjelmistoja, jotka mahdollistavat tarkastamisen. Testausmenettelyt on
kuvattava kayttoohjeissa.

Kun mittauslaitteeseen liittyy muita kuin mittauksen kannalta vélttiméttdmid toimintoja
suorittavia ohjelmistoja, on metrologisten ominaisuuksien kannalta vélttimattoman
ohjelmiston oltava tunnistettavissa eivatkd muut laitteeseen liittyvit ohjelmistot saa liiallisesti
vaikuttaa siithen.

8. Suogjaustietojen turmeltumista vastaan

8.1. Mittauslaitteen metrologisiin ominaisuuksiin ei saa liiallisesti vaikuttaa toisen laitteen
liittdminen siihen eikd kytketyn laitteen mik&&n ominaisuus eikd mikéédn etélaite, joka on
yhteydessd mittauslaitteeseen.

8.2. Metrologisten ominaisuuksien kannalta tdrked laitekomponentti on suunniteltava siten,
ettd se voidaan suojata. Suunniteltujen turvatoimien on rekisterditdva vaarinkaytto.

8.3. Metrologisten ominaisuuksien kannalta tdrked ohjelmisto on voitava tunnistaa sellaiseksi
ja sen on oltava suojattu.

Ohjelmisto on voitava vaivatta tunnistaa mittauslaitteen avulla.
Viirinkaytosti kertovien todisteiden on oltava kdytettavissd kohtuullisen ajan.

8.4. Tallennetut tai ldhetetyt mittaustiedot, metrologisten ominaisuuksien kannalta tirkedt
ohjelmistot ja metrologisesti tdrkedt parametrit on suojattava asianmukaisesti niiden
tahattoman tai tahallisen turmeltumisen ehkdisemiseksi.

8.5. Kulutusta mittaavissa mittauslaitteissa niiden ndyttojen, jotka ilmoittavat toimitetun
kokonaismadirén, jonka perusteella maksu osittain tai kokonaan méérdytyy, tai joiden pohjalta
kyseinen toimitettu kokonaismddrd on johdettavissa, nollaaminen ei saa olla mahdollista
kéyton aikana.

9. Laitteessa tai sen mukana olevat tiedot

9.1. Mittauslaitteessa on oltava seuraavat merkinnét;
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a) valmistajan merkki tai toiminimi
b) tiedot laitteen tarkkuudesta
|\ 2004/22/EY
seké tarvittaessa
|\ 2004/22/EY
c) asiaankuuluvat kdyttoedellytyksid koskevat tiedot
d) mittauskapasiteetti
e) mittausalue
1) tunnistemerkinta
|\ 2004/22/EY (mukautettu) |
g) E¥DO EU Xl-tyyppitarkastustodistuksen tai suunnittelua koskevan E¥DO EU <XI-
tarkastustodistuksen numero
|\ 2004/22/EY
h) tiedot siitd, ovatko metrologisia tuloksia mittaavat tidydentdvét laitteet tdmén

direktiivin metrologista valvontaa koskevien sddnndsten mukaisia.

9.2. Jos mittauslaite on niin pieni tai herkkdrakenteinen, ettei sithen voida kiinnittdd tarvittavia
tietoja, laitteen pakkauksessa, jos sellainen on olemassa, ja timdn direktiivin sddnnoksissi
vaaditun mukaisesti laitteen mukana seuraavissa asiakirjoissa on oltava asianmukaiset
merkinnt.

9.3. Mittauslaitteen mukana on seurattava tiedot laitteen toiminnasta, ellei se ole
mittauslaitteen yksinkertaisuuden vuoksi tarpeetonta. Tietojen on oltava helppotajuiset, ja
nithin on siséllyttdva tarpeen mukaan:

a)

e e K=

nimelliset kdyttoedellytykset
mekaaniset ja sihkomagneettiset kdyttOymparistoluokat
ylin ja alin 1dmpétila, onko tiivistyminen mahdollista vai ei, avoin vai suljettu paikka

ohjeet asennusta, huoltoa, korjauksia ja sallittuja sdidt6ja varten
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e) ohjeet asianmukaista kayttod varten ja mahdolliset kayttod koskevat
erityisvaatimuksets

) liitdntojen, osalaitteistojen tai mittauslaitteiden yhteensopivuutta koskevat
edellytykset.

9.4. Samassa paikassa tai kulutusmittauksissa kéytettdvit identtisten mittauslaitteiden ryhmat
eivit valttdmattd vaadi erillisid kayttdohjeita.

9.5. Ellei laitekohtaisessa erityisliitteessé toisin madritetd, mitatun arvon askelarvon on oltava
muodossa 1 x 10", 2 x 10" tai 5 x 10", jossa n on mikd tahansa kokonaisluku tai nolla.
Mittayksikko tai sen tunnus esitetdéin numeroarvon vieressa.

9.6. Kiintomitta on merkittivd nimellisarvolla tai asteikolla, joiden yhteydessd mainitaan
mittayksikko.

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

9.7. Kiytettyjen mittayksikdiden ja niiden tunnusten on oltava mittayksikoitd ja niiden
tunnuksia koskevan shteiséa X unionin <X] lein-séddinnédn lainsdddinnén mukaisia.

|\ 2004/22/EY

9.8. Kaikkien vaatimusten edellyttimien tunnusten ja merkintdjen on oltava selkeitd, pysyvii,
yksiselitteisid ja siirtdmattomia.

10. Tuloksen nayttaminen
10.1. Tuloksen ndyttdminen tapahtuu joko ndytolla tai pysyvina tulosteena.

10.2. Tulosndyttimin on oltava selked ja yksiselitteinen ja sithen on liityttdvéd sellaisia
tunnuksia ja merkintojd, joista kayttdjélle kdy ilmi tuloksen merkityksellisyys. Naytetyn
tuloksen on oltava helposti luettavissa kéyttdedellytysten mukaisissa olosuhteissa. Muita
lukemia voidaan niyttdd edellyttiden, ettei niitd voida sekoittaa metrologisesti ohjattuihin
lukemiin.

10.3. Jos tulokset tulostetaan, tulosteiden tai tallenteiden on oltava helppolukuisia ja pysyvia.

10.4. Yleisessd kaupassa kéytettivd mittauslaite on suunniteltava siten, ettd se néyttdd
mittaustuloksen kaupan molemmille osapuolille, kun laite on asennettu ohjeiden mukaisesti.
Jos kuluttajalle toimitetaan sellainen apulaitteen avulla saatu yleisessd kaupassa ratkaisevan
tarked kuitti, joka ei ole tdmén direktiivin asianomaisten vaatimusten mukainen, siind on
oltava asianmukaiset rajoittavat tiedot.

10.5. Kulutusmittauksiin tarkoitetun mittauslaitteen on oltava varustettu kuluttajan helposti ja
ilman tyokaluja ndhtdvissd olevalla metrologisesti ohjatulla nédytolld riippumatta siité,
voidaanko mittaustietoja lukea kauko-ohjatusti. Naytossé oleva lukema on mittaustulos, jonka
perusteella miiritetdin maksettava hinta.
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11. Tiedon jatkokasittely kaupan paattamiseksi

11.1. Muun kuin kulutusmittauslaitteena kéytettdvin mittauslaitteen on tallennettava
pysyvisti mittaustulos seka kyseisen kaupan yksildintiin liittyvét tiedot, kun

a) mittaus ei ole toistettavissa ja
b) mittauslaite on tavallisesti tarkoitettu kaytettdvéksi toisen osapuolen poissa ollessa.

11.2. Lisdksi mittauksen padtyttyd on pyydettdessd voitava esittdd pysyvd todiste
mittaustuloksesta ja kaupan yksildintiin liittyvistd tiedoista.

12. Vaatimustenmukaisuuden arviointi

Mittauslaitteen on oltava siten suunniteltu, etti voidaan helposti arvioida, onko se tdmin
direktiivin asianomaisten vaatimusten mukainen.

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

LIITEAI

> 1. MODUULI A: SISAI NEN TUOTANNONVALVONTA &3 %&EW%EN

X> Sisdinen tuotannonvalvonta <XI perustuva
g 5 3 5 s on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, Jossa

Valmlstaja tayttaa %a%ﬁa%e%&& 2, 3 ja 4 kohdassa esitetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja

vakuuttaa, ettd kyseiset mittauslaitteet tdyttdvét tdmén direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

2. TEKNISET ASIAKIRJAT

2 Valmistajan on laadittava 10 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella
on voitava arv101da onko lalte taman—direktitan asiaa koskevien vaatimusten mukainens,
Atstef—asts e DO nithin X1 = on siséllytettédvd asianmukainen analyysi ja

arviointi riskista tai rlske1sta ¢ = Teknisissd asiakirjoissa on tismennettiva sovellettavat
vaatimukset ja niiden on <= kisitettdva laitteen suunnittelu, valmistus ja toiminta siind mairin
kuin se on olennaista téssésa arvioinnin kannalta.

3. VALMISTUS

4= Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etti
IZ) Valmlstusprosessﬂla ja sen valvonnalla taataan, ettd <XI valmistetut laitteet ovat tiseéan

: : #en X 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja laitteisiin
sovellettav1en dlrekthlen <X] vaatimusten mukaisia.
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KrRIAL L HEN X> YHDENMUKAISUUSMERKINTA JA X1
VAATIMUSTENM UKAISUUSVAKUUTUS

[l

54.1. Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkinti ja tdydentdva metrologinen merkinti kaikkiin
mittauslaitteisiin, jotka tdyttdvat timén direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

54.2. X> Valmistajan on laadittava kirjallinen <X] ¥vaatimustenmukaisuusvakuutus leaditaasn
laitemallia varten ja se—es pidettivd D se yhdessd teknisten asiakirjojen kanssa <X
kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan laitteen = markkinoille
asettamisen < vimeisen salmistaspitein jalkeen. Makuutaksessa
X> Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa <XI on yksiloitdva laite, jota varten se on laadittu.

4 uusi

Jaljennos vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava asiasta vastaaville
viranomaisille.

|\ 2004/22/EY

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jéljennds
vakuutuksesta. Tamidn vaatimuksen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai
tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittéisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri maard
laitteita toimitetaan yksittiiselle kayttdjélle.

5. VALTUUTETTU EDUSTAJA

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

& Valmistajan X valtuutettu <XI edustaja voi tayttaa Valmlstajan puolesta ja hénren
B> valmistajan <X] vastuullass : : : at X 4 kohdassa
vahvistetut <]  valmistajan Velvolhsuudet '=> edellyttéien, etti ne on eritelty
toimeksiannossa <.

|\ 2004/22/EY

‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |
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X>2. MODUULI A2 <X X
X> SISAINEN TUOTANNONVALVONTA JA VALVOTUT LAITETARKASTUKSET
SATUNNAISIN VALIAJOIN <Z|

‘ 4 uusi

1. Sisdinen tuotannonvalvonta ja valvotut laitetarkastukset satunnaisin véliajoin on
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tiyttdd 2, 3, 4 ja 5 kohdassa
sdddetyt velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset
mittauslaitteet tayttavat niihin sovellettavat timén direktiivin vaatimukset.

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

2. TEKNISET ASIAKIRJAT

Z Valmistajan on laadittava 8 19 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat. Asiakirjojen
perusteella on voitava arvioida, onko laite #imdn—direktivin asiaa—)keskewien
B asiaankuuluvien <XI vaatimusten mukainen = , ja n11h1n on 51sallyttava as1anmuka1nen

analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd <.

B> Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdvd sovellettavat Vaatlmukset ja nllden on
katettava <X] laitteen suunnittelu, valmistus ja toiminta siind maérin kuin se on olennaista
tdmén arvioinnin kannalta.

3. VALMISTUS

4= Valmistajan on toteutettava ka1kk1 tarv1ttavat t01menp1teet sen varmistamiseksi, ettd
valmistetut laitteet ovat témén A+ Avaatimtsten—mtrkatste, X2
kohdassa tarkoitettujen teknisten a31ak1rJOJen ja tuotteisiin sovellettav1en direktiivien
vaatimusten mukaisia <X].
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4. FYSFEFARKASTUKSEE X LAITETARKASTUKSET <X]

5 Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtidvd tai teetettivi taetetarkastakset
B laitetarkastukset <XI madrittdminsd asianmukaisin viliajoin #aetteen [ laitteen <XI
sisdisen tarkastuksen laadun tarkistamiseksi ottaen huomioon muun muassa laitteiden teknisen
monimutkaisuuden ja tuotannon maérin. Heseitetan 1Laitoksen X> paikan paillda <X] ennen
tgetteen DO mittauslaitteen <X] markkinoille saattamista ottamat r11ttavat naytteet lopulhslsta
teetteista O mittauslaitteista <X on tutkittava ja niille on tehtdva 43-a 4
asianmukaisissa X yhdenmukaistettujen <X standardeissae standardien, %ﬁ%%
B ohjellisten asiakirjojen ja/tai teknisiten eritelmien as1aankuu1uv1ssa 0s1ssa Xl yksﬂmdyt
testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd ilai a—taman

keskewien DO laitteet ovat timén direktiivin asian kannalta merkltykselhsten <Z| vaatimusten
mukaisia. Jos asianmukaisia standardeja ja asiakirjoja ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on
paidtettiva toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeist.

|\ 2004/22/EY

Ilmoitetun laitoksen on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet niissd tapauksissa, joissa
merkityksellinen osa niytteeseen siséltyvisti laitteista ei vastaa hyviksyttdvaa laatutasoa.

4 uusi

Jos testit tekee ilmoitettu laitos, valmistajan on ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnitettdva
ilmoitetun laitoksen tunnusnumero valmistusprosessin aikana.

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

KrRIAL L HEN X> YHDENMUKAISUUSMERKINTA JA X1
VAATIMUSTENM UKAISUUSVAKUUTUS

[lon

65.1. Valmistajan on kiinnitettdivdi CE-merkintd ja [X> tdssd direktiivissd sdddetty <XI
taydentava metrologlnen merklnta IX> tdmén dlrektuvm edellyttamalla tavalla <] sel@a%

i ARESR Atk lokalseen IZ) yksutalseen @ mlttauslaltteeseeng loka tayttad
tamén dlrektnvm a%&ﬁ%e%ke&%@ sovellettavat <X] vaatimukset.

5 2 IZ) Valmlstajan on laadlttava kirjallinen <X] ¥vaatimustenmukaisuusvakuutus leaditaan
3 : se—enr [ laitemallille ja <XI pidettdvd X> se yhdessé teknisten
a31ak1r_] OJ en kanssa <ZI kansalhsten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan laitteen
: spaivan—0O sen X1 jidlkeen [X>, kun laite <X] = on saatettu
markkmoﬂle <3:' éeéak&&%a%%& x> Vaatlmustenmukalsuusvakuutuksessa <Xl on yksiloitava
laitemalli, jota varten se on laadittu.
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4 uusi

Jéljennds vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava asiasta vastaaville
viranomaisille.

|\ 2004/22/EY

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jdljennos
vakuutuksesta. Tdmidn vaatimuksen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai
tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittdisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri maérd
laitteita toimitetaan yksittéiselle kayttijille.

6. Valtuutettu edustaja

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

% Valmistajan B valtuutettu <X] edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmistajan
kdnen vastuullaen ededd—3—a—62 X 5 X] kohdassa mainitut valmistajan velvollisuudet
= edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa < .

|\ 2004/22/EY

‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |
3. EHE X MODUULI X1 B X EU- XITYYPPITARKASTUS

1. B EU- XIZtyyppitarkastus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa

ilmoitettu laitos tutkii sasttauslaitteen teknisen suunnittelun sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd

B> laitteen <XI tekninen suunnittelu tayttdd X> siihen sovellettavat <X timéan direktiivin astea
skesg seen-mittaustat psevelettavat vaatimukset.

2. > EU XlZtyyppitarkastus voidaan toteuttaa yhdelld seuraavista tavoista:

|\ 2004/22/EY

[Imoitettu laitos pédattda asianmukaisesta tarkastustavasta ja vaadituista ndytteista.
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|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

a) IZ> aiottua tuotantoa edustavan <X] valmiin mittauslaitteen suunnitelue
avan ndytteen tarkastus X> (tuotantotyyppi) <XI;

fep—ndytie: s G laltteen m%ée%esa%ﬁ tekmsen
suunmttelun ﬁl%%a%%%d%ﬁ IZ> asmnmukalsuuden <X] arviointi 3 kohdassa
tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja niitd tukevan aineiston tarkastelun
perusteella X> sekd laitteen yhden tai useamman kriittisen osan aiottua

tuotantoa edustavien ndytteiden tarkastus (tuotantotyypin ja suunnittelutyypin
yhdistelmad) <XI;

c) sattanslaitteen teknisen suunnittelun sittéssspden X> asianmukaisuuden <X
arviointi 3 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja niitd tukevan
aineiston tarkastelun perusteella ilman ndytteiden tutkimista
B> (suunnittelutyyppi) <XI.

3. ® Valmistaja tekee EU- <XIEtyyppitarkastusta koskevan hakemuksen tekee—vahmistaa
B> yhdelle <XI valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

|\ 2004/22/EY

Hakemuksessa on oltava:

|\ 2004/22/EY

— valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdmi
tekee hakemuksen;

|\ 2004/22/EY

— kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle;

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

— 3819 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat. D> Teknisten <X] Aasiakirjojen
perusteella on voitava arvioida, onko laite timdn direktiivin astaa—keskevien
> sovellettavien <X] vaatimusten mukainens X , Ja n11h1n on s1sa11yttava
asianmukainen analyysi ja arviointi riskeistd. <X] 3 2514 R—o1
kisitettied DO Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettava sovellettavat
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vaatimukset ja niiden on katettava, <X] laitteen suunnittelu, valmistus ja
toiminta siind méaarin kuin se on olennaista téssés arvioinnin kannalta.

B> Teknisten asiakirjojen on siséllettivd mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat
osatekijat: <XI

et suunniteltua aiottua tuotantoa edustavat niytteet.

= Ilm01tettu laitos voi pyytaa lisdndytteitd, jos ne ovat tarpeen testausohjelman
suorittamiseksi < ;

i i Hden ten teknisen HaRnt
x> suunmtteluratkalsun a51anmuka1suutta <X] tukeva a1nmst0=_1@%ea=es%&a=e*
vaadita—ndyttertd Tissd tukewassa aineistossa on mainittava kaikki elennaiset
asiakirjat, joita on seweHettu [ kiytetty <XI, erityisesti jos 13—artiklassa
tarkeitettuia asiaa koskevia [X> yhdenmukaistettuja <XI standardeja, 3ia
X> ohjeellisia <X] asiakirjoja X> ja/tai teknisid eritelmid <XI ei ole noudatettu
kaikilta osins. & sSen on tarvittaessa siséllettdva niiden testien tulokset, joita
valmistaja on tehnyt asianmukaisessa laboratoriossaan tai jotka on teetetty
valmistajan puolesta ja timén vastuulla jossain toisessa testilaboratoriossa.

|\ 2004/22/EY

4. Ilmoitetun laitoksen on

4 uusi

laitteen osalta:

4.1. tutkittava tekniset asiakirjat ja niitd tukeva aineisto laitteen teknisen suunnittelun
asianmukaisuuden arvioimiseksi;

‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |

néytteiden osalta:

4412, & : : at. varmennettava, etti ndytteet on valmistettu niden
IZ> teknlsten a51ak1rJOJen <ZI mukalsestl sekd yksiloitdvd ne osat, jotka on suunniteltu 43
: as = wen  asiaa  koskevien [X> yhdenmukaistettujen <Xl standardien, ia
IZ> ohJeelhsten <Xl asiakirjojen B ja/tai teknisten eritelmien <X] sovellettavien sddnndsten
mukalsestl samoin kuin osat, _]01den suunnittelussa ei ole noudatettu ndiden standardien ja
a5+ : avda O asiaa koskevia <X] sddannoksids;

4.23. tehtdvd tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, ettéd
&sﬁ&w IZ> ratkalsuja <Xl on sovellettu oikein silloin, kun valmistaja on valinnut 43
ssa asiaa koskevissa [X> yhdenmukaistetuissa <X] standardeissa, ia
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X> ohjeellisissa <X] asiakirjoissa [X> ja/tai teknisissd eritelmissd <X] esitettyjen ratkaisujen
soveltamisens;

4.34. tehtdva tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, tayttavatko
Valmlstajan soveltamat ratkalsut tdmin direktiivin vastaavat olennaiset vaatimukset silloin,
kun 43-¢ assa-ta aissa asiaa koskevissa X> yhdenmukaistetuissa <XI standardeissa, ja
x> ohjeelhslssa <ZI asiakirjoissa X> ja/tai teknisissa erittelmissd <X] esitettyja ratkaisuja ei ole
sovellettus;

4.45. sovittava hakijan X> valmistajan <X] kanssa paikasta paikka, jossa tutkimukset ja testit
toteutetaans;

|\ 2004/22/EY

mittauslaitteen muiden osien osalta:

4.56. tutkittava tekniset asiakirjat ja niitd tukeva aineisto mittauslaitteen muiden osien
teknisen suunnittelun riittdvyyden arvioimiseksis.

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

5.& Ilmoitetun laitoksen on laadittava arviointiraportti, johon kirjataan 4 kohdan mukaisesti
toteutetut toimet ja niiden tulokset. Ilmoitettu laitos voi julkistaa raportin siséllon joko
kokonaan tai osittain amoastaan valmistajan suostumuksella, ##mén [ sanotun <XI
kuitenkaan rajoittamatta +2-a %S hdan-s amista DO sen velvoitteita ilmoittamisesta
vastaavia viranomaisia kohtaan <Z|

ﬁ. Jos %eléﬂ#&%ﬁ=8ﬁﬂﬁ#l=t%e¥& B> tyyppi X1 tdyttdd tdmédn direktiivin - kepseiseen

auslad avat vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on myénnettivd—FY
x> annettava EU <ZI tyyppltarkastustodlstus Valmlstajalle Todistuksessa on oltava
valmistajan ja-tas ajansa nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt
padtelmat, (mahdolhset) tod1stuksen V01massaoloa koskevat edellytykset ja leiteen
B> hyviksytyn tyypin <X] tunnistamiseen tarvittavat tiedot. Todistukseen voidaan liittdd yksi
tai useampia liitteitd.

Todistuksessa ja  sen liitteissé on oltava  kaikki IZ> a51aankuuluvat <ZI

tledot IZ> , Jotta voidaan arvioida, ovatko Valmlstetut mlttauslaltteet tarkastetun tyypm
mukaisia, ja jotta kdyton aikainen valvonta on mahdollista. <XI Erityisesti jotta voitaisiin
tarkistaa, ovatko valmistetut laitteet tarkastetun tyypin mukaisia niiden metrologisen
suorituskyvyn uusittavuuden osalta, kun niitd mukautetaan asianmukaisesti asiaankuuluvia
keinoja kéyttden, todistuksen on sisdllettdva:
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|\ 2004/22/EY |

—  laitetyypin metrologiset ominaisuudet,

— laitteiden luotettavuuden varmistamisen edellyttimit toimenpiteet (sinetdinti,
tiedot ohjelmistoista),

— 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 varmistamiseksi,
ettd ne sopivat yhteen muiden osalaitteistojen tai mittauslaitteiden kanssa.

Todistus on voimassa kymmenen vuotta sen myOntimispdivéstd, ja se voidaan uusia
kymmenen vuoden jaksoissa.

4 uusi

Jos tyyppi ei tdytd tdmdn direktiivin sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on
kieltdydyttivd antamasta EU-tyyppitarkastustodistusta ja ilmoitettava siitd hakijalle sekd
esitettdva yksityiskohtaiset perustelut todistuksen epadmiselle.

7. Ilmoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttivd ajan tasalla yleisesti tunnustetussa
kehityksen tasossa mahdollisesti tapahtuvista muutoksista, jotka osoittavat, ettd hyvéksytty
tyyppi ei ehkd endd vastaa tdmin direktiivin sovellettavia vaatimuksia, ja madritettava,
edellyttavitko tdllaiset muutokset lisdtutkimuksia. Jos ndin on, ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava asiasta valmistajalle.

\ W 2004/22/EY

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

68. Valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka pitdd hallussaan E¥X> EU <XI-
tyyppitarkastustodistusta koskevia teknisid asiakirjoja, kalklsta ﬁt%%e%ﬁ IZ> hyvaksyttyyn
tyyppiin <X] tehdyistdi muutoksista, jotka voivat vaikuttaa led =g H
ﬁ%%l%aﬂ%%%%ﬁ x> s11hen onko laite taman direktiivin olennalsten Vaatlmusten mukamen Xl
: stksen s sareten s, Téllaiset muutokset vaativat
hsahyvaksynnan Joka annetaan alkuperalseen %@ EU <Xl-tyyppitarkastustodistukseen
tehtdvin lisdyksen muodossa.
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79. Jokaisen ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava viipymatta
X> omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen <XI

myéanetystd EXPO EU X-tyyppitarkastustodistuksista ja DO /tai <X] Litteistd
& DO niiden <X lisdyksistd, jasmuutoksista:

‘ 4 uusi

jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava sddnnollisesti tai pyynnostd omien
ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo todistuksista ja/tai niiden
lisdyksistd, jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Komissio, jdsenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostd saada jaljennoksen EU-
tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistd. Komissio ja jdsenvaltiot voivat pyynnosti
saada jéljennoksen teknisistd asiakirjoista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tutkimusten
tuloksista.

|\ 2004/22/EY

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

[lmoitetun laitoksen on sdilytettivd [X> jdljennds EU-tyyppitarkastustodistuksesta, sen

liitteistd ja lisdyksistd sekd <X] tekmiset—asiakiriat teknisistd asiakirjoista, ssukean—tulden
valmistajan toimittamat asiakirjat mukaan luettuina, todistuksen voimassaoloajan

paittymiseen saakka.

£9. ValmlstaJ an on

a DO pldettava kansallisten Vlranomalsten
saatavﬂla Jaljennos EU tyypp1tarkastust0dlstuksesta sen 111ttelsta Ja 11sayks1sta seka teknlslsta
asiakirjoista <X kymmenen vuoden ajan mittausles : diin—4 :
X> sen jilkeen, kun laite on <X] = saatettu markkmoﬂle <.

810. Valmistajan valtuutettu edustaja voi tehdd 3 kohdassa tarkoitetun hakemuksen ja tayttia
65a=8 > 7 ja 9 <X] kohdassa ma% IZ> saadetyt <ZI VeIV01tteet x> edellyttaen etta ne on
erltelty t01meks1annossa <Xl :
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WV 2004/22/EY (mukautettu)

= uusi
4. L HFE X MODUULI X1 C:
MALMISTLUCSEN SISAISEEN FARKASFUKSEEN
X> TUOTANNONVALVONTAAN X PERUSTUVA

TYYPINMUKAI SUUSMAKLBYHESS

X> Sisdiseen tuotannonvalvontaan <X] perustuva
tyypmmukalsuus&a%ms on IZ> se <Z| Vaatlmustenmukalsuuden arviointimenettelyn osa,
jossa valmistaja tdyttdd 3k X>2 ja 3 kohdassa sdddetyt
velvoitteet <] sekd varmistaa ja Vakuuttaa ettd kyseiset mittauslaitteet ovat B> EU <XI-
tyyppitarkastustodistuksessa kaseias kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttdvdat [X> niihin
sovellettavat <XI timén direktiivin astaakeskevat vaatimukset.

2. Valmistus

2 Valmistajan on toteutettava X> kaikki <X] tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi,
X> ettd  valmistusprosessilla ja  sen  valvonnalla taataan, <X] ettd valmistetut
DO mittaus Xllaitteet ovat E¥DO EU X1 -tyyppitarkastustodistuksessa keweias kuvatun
tyypin ja B> niihin sovellettavien <X] timén direktiivin asiaakeskewien vaatimusten mukaisia

3. Kirgallinen DO Yhdenmukaisuusmerkinté ja <XI vaatimustenmukaisuusvakuutus

3.1. Valmistajan on kiinnitettdvd CE- merkmta Ja taydentava metrologlnen merkintd > tdmén
direktiivin edellyttamalla tavalla X1 ke : IZ) kuhunkin yksittdiseen
laitteeseen <XI, 3 : akas i athun X joka on EU-
tyyppltarkastustodlstuksessa kuvatun <ZI tyypm ﬁ%l%a-l%-k& mukalnen ja etkatiwtivat tAyitdd
tamén direktiivin asiaakeskewat X sovellettavat <X] vaatimukset.

3 2. IX> Valmlsta_]an on laadittava kirjallinen <X] ¥vaatimustenmukaisuusvakuutus leaditaan
ST arten DO laitemallille <X] ja se—es pidettivd [X> se <X] kansallisten

Vlranomalsten saatavﬂla kymmenen Vuoden aJan IX> sen _]alkeen kun laite on <X] = saatettu

markkinoille < : : & et

x> Vaatlmustenmukalsuusvakuutuksessa <Xl on yksﬂmtava laltemalh jota varten se on

laadittu.

4 uusi

Jaljennds vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndsti toimitettava asiasta vastaaville
viranomaisille.

|\ 2004/22/EY

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jéljennds
vakuutuksesta. Tdméin vaatimuksen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdad tai
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tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittiisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri maéra
laitteita toimitetaan yksittéiselle kayttdjille.

4. Valtuutettu edustaja

W 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

4 Valmistajan [ valtuutettu <XI edustaja voi tayttaa valmistajan puolesta ja hénen
valmistajan vastuullagas edeHa 2558 gt [X> 3 kohdassa sdddetyt <XI
valmistajan velvollisuudet = edellyttaen etta ne on erltelty toimeksiannossa <.

|\ 2004/22/EY

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

5 LHTE X MODUULI X1 C42.

MALMLSTUKSEN SISAISEEN FARKASHIKSEEN
IZ)TUOTANNONVALVONTAAN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS(ZI JA

%BHMM%M%QQ% B> SATUNNAISIN VALIAJOIN SUORITETTAVAT
VALVOTUT LAITETARKASTUKSET I

IZ) Slsalseen tuotannonvalvontaan Xl perustuva tyyplnmukalsuusa%l%%us ja B satunnalsln
véliajoin suoritettavat valvotut laitetarkastukset <XI on IX> se @ vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tayttis tdssé a-esitett DO 2, 3 ja 4 kohdassa
sdddetyt velvoitteet X1 welwellisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa [X> yksinomaisella
vastuullaan <XI, ettd kyseiset mittauslaitteet ovat EXX> EU <Xl-tyyppitarkastustodistuksessa
ksvaillus kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttdvat X> nithin sovellettavat <XI tdmin direktiivin
astaakeskewat vaatimukset.

2. Valmistus

2 Valmistajan on toteutettava X> kaikki <X] tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi,
X ettd  valmistusprosessilla  ja  sen  valvonnalla taataan, X] ettd valmistetut
X> mittaus Xllaitteet ovat B¥ X EU Xl-tyyppitarkastustodistuksessa kewailun kuvatun
tyypin ja B niihin sovellettavien <X] timén direktiivin asiaakeskesien vaatimusten mukaisia.

3. Fuetetarkastukset X Laitetarkastukset <X]

3= Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on  tehtivd tai teetettdvid

taetel laite Xltarkastukset madrittdminsd asianmukaisin véliajoin tsetteen X laitteen <XI
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sisdisen  tarkastuksen laadun tarkistamiseksi ottaen huomioon muun muassa
X> mittaus Xllaitteiden teknisen monimutkaisuuden ja tuotannon madrdn. Ilmoitetun
laitoksen DX paikan pééllda <X] ennen tsetteen markkinoille saattamista ottamat riittdvét
naytteet lopu111s1sta %e%&t:& IX> rmttauslalttelsta <Xl on tutkittava ja niille on tehtdvd 43

: <4 sa [ yhdenmukaistettujen <X  standardeissa
standardlen IX> oh_]eelllsten <ZI i % asiakirjojen X> ja/tai teknisisten eritelmien
asiaankuuluvissa osissa <XI yksil6idyt testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd laitteet
ovat B¥DO EU <Xl-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja tdmén direktiivin asiea
ke%%eﬁ IZ> a51an kannalta merkltykselhsten <ZI Vaatlmusten mukalsla Je#as&%a&%a%s&a

B> Jos nayte el ole hyvaksytyn laatutason mukalnen laltos ryhtyy asmnmukalsnn
toimenpiteisiin. <XI

4 uusi

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

Jos testit suorittaa ilmoitettu laitos, valmistajan on ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnitettdva
ilmoitetun laitoksen tunnusnumero valmistusprosessin aikana.

W 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

4. DO Yhdenmukaisuusmerkintd ja<X] Kdsjalkiner DO vaatimustenmukaisuusvakuutus <XI

4.1. Valmlstajan on kunmtettava CE merklnta Ja taydentava metrologlnen merkinté selea%

IZ> taman dlrektnvm edellyttamalla tavalla <Xl a—ov8
laitteeseen, joka on <Xl E¥[O EU <Xl- tyyppltarkastustodlstuksessa kﬂﬁ#&k&ﬂﬁ kuvatun tyypin
smukaisia mukainen ja jetka—tistdat  tAyttdd  tdmin  direktiivin asiaa—lkeskewat
X> sovellettavat <X] vaatimukset.

4 2. IZ> Valmlstajan on laadittava kirjallinen <X ¥vaatimustenmukaisuusvakuutus leaditaan
SSte arten O laitemallille XI ja se—en pldettava IZ> se Xl kansalhsten

Vlranomalsten saatavﬂla kymmenen vuoden ajan lei &

X> sen jélkeen, kun laite on <] = saatettu markkmoﬂle <.

X> Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa <X Mekuutaksessa on yksiloitdva laitemalli, jota

varten se on laadittu.
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4 uusi

Jéljennds vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava asiasta vastaaville
viranomaisille.

|\ 2004/22/EY

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jdljennos
vakuutuksesta. Tdmidn vaatimuksen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai
tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittdisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri maérd
laitteita toimitetaan yksittéiselle kayttijille.

5. Valtuutettu edustaja

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

5. Valmistajan [X> valtuutettu <XI edustaJa voi tayttaa valmistajan puolesta ja hénen
valmistajan vastuullaga ede 2558 etit > 4 kohdassa sdddetyt <XI
valmistajan velvollisuudet = edellyttaen etta ne on erltelty toimeksiannossa <.

|\ 2004/22/EY

‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |

6. LHTIE X MODUULI X1 D;

TUOTANTOPROSESSIN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA
TYYPINMUKAI SUUSMAKLBGHES

1. Tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuusxeksutas on X se <XJ
Vaatlmustenmukalsuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tdyttdd tdssé—titteessé
esite e sgudet X> 2 ja 5 kohdassa sdddetyt velvoitteet <XI sekd varmistaa ja vakuuttaa
B> yksinomaisella vastuullaan <XI, ettd kyseiset mittauslaitteet ovat EX¥DO EU XI-
tyyppitarkastustodistuksessa kaeeilan kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttdvdat [ niihin
sovellettavat <X] timén direktiivin asiaatkeskexat vaatimukset.

2. Valmistus
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Z Valmistajan on sovellettava 3 kohdassa miiriteltyd hyviksyttyd laatujérjestelmid kyseisen
mittauslaitteen tuotannossa, tsetteen D laitteen <X lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja
sen on oltava 4 kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

3. Laatujdrjestelma

3.1. Valmistajan on tesmitettasa DO tehtdva kyseisten mittauslaitteiden osalta kayttdménsa <X
laatujdrjestelmén arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

|\ 2004/22/EY

Hakemuksessa on oltava:

4 uusi

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

—  kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

- kaikki astaa—keskewat [X asianmukaiset <XI tiedot suunnitelusta
B> kyseisestd <X laiteryhmaésta

— laatujérjestelmda koskevat asiakirjat

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

— hyvéksyttya tyyppid koskevat tekniset asiakirjat sekd jaljennos ¥ EU <XI-
tyyppitarkastustodistuksesta.

W 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

3.2. Laatujdrjestelmén avulla on varmistettava, ettd X> mittaus Xllaitteet ovat B> EU <XI-
tyyppitarkastustodistuksessa keaailun kuvatun tyypin ja DX niihin sovellettavien <X tdimén
direktiivin astaakeskewien vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan X> hyviksymait <X] s SRS ] seb s ;
keettava X perusedellytykset, vaatimukset ja maaraykset on klr] attava <ZI Jarjestelmalhsestl
ja tasméllisesti DX kirjallisiksi ohjelmiksi <X] asia s e
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menettelyiksi ja ohjeiksi. Néiden HLaatujirjestelmad koskevien asiakirjojen X> avulla <X] on
mahdollistettava [X> voitava <Xl ulklta ¥hdenmukalsest1 laatuoh]elmlag suunmtelrma2
kas1k1r101a ]a x> tallentelta Xl laatuehie : elmien—kis oten—a—nostilirioien

Niissé on erityisesti oltava riittdva esitys X kuvaus seuraavista <X

— laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja
toimivallasta taetteidern X laitteiden <XI laadun osalta,

— > vastaavista <XI kftettisti valmistusta, laadunvalvontaa  ja
laadunvarmistusta koskevista teknitkeistas menetelmistilX> , prosesseista <XI ja
jarjestelmallisistd toimista, X> joita aiotaan kayttaa, <XI

— ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jédlkeen tehtévistd tarkastuksista
ja testeistd sekd niiden suoritustiheydesta,

— laatupOytékirjoista,  kuten  tarkastusselostuksista ~ ja  testaus-  ja

kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston pétevyyteen liittyvisti
kertemuksista DO selvityksistd <XI,

— keinoista, joilla valvotaan #uetteita DX laitteilta XI vaaditun laadun
saavattamista O toteutumista <X] ja laatujarjestelmén toiminnan tehokkuutta.

3.3. Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelma B ratkaistakseen <X] maédéeittibkseen,
tayttdako se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

Ilmoitetun laitoksen on oletettava, ettd las a [X> laatujdrjestelmdn osat,
joissa X] noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukalstetun standardin [X> ja/tai teknisen
eritelmén <X] kdyttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin VastaaV1a eritelmid, en ovat
ndiden vaatimusten saukainen mukaisia sitéléhtientaan-sitikeskevataitt auksetontulkaisty.

Sen lisdksi, ettdi erdeinteyhmédad [ auditointiryhmilld X1 on eltawa kokemusta
laadunhalhntajarjestelmlsta > ryhmassa on oltava Vahmtaan yk51 Jasen Jolla on <Z| S*l%&=@ﬁ

S aista kokemusta astas 5 4
He%ea IZ> kyselsen laltealan ja lalteteknologlan arv101m1sesta Ja Joka tuntee <ZI tadman
direktiivin se muksista sovellettavat vaatimukset. Re :
B> Auditointiin on 51sa11yttava <XI tarkastuskdynti valmistajan £leissa tiloihin.

4 uusi

Auditointiryhmidn on tarkastettava 3.1 kohdan viidennessd luetelmakohdassa tarkoitetut
tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja kykenee yksiloimédan tdmén direktiivin
asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on
varmistaa, ettéd laite on ndiden vaatimusten mukainen.
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|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

Padatoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Hmmeitaksessa Ilmoitukseen on eltawa
X sisdllyttava <X] taskas : > auditoinnin <X] péddtelmidt ja perusteln

arvieintipddtds a rv101nt1p_aatoksen IZ> perustelut <XI.

‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |

: A ava X Valmistaja sitoutuu <X] tdyttdmédn laatujdrjestelmaista,
sellaisena kuin se on hyvaksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylldpitdmidn laatujirjestelmii
niin, ettd se pysyy riittdvina ja tehokkaana.

3.5. Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmin hyvéksyneelle ilmoitetulle laitokselle
kaikista laatujarjestelmddn suunnitelluista muutoksista.

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

[lmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paatettava wastaske
DO tayttddakd X1 muutettu laatujdrjestelmé edelleen 3.2 kohdassa ta aatimukst
tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paédtéksensd pddtoksestdfin valmistajalle. Hiettuksessa [Imoitukseen on
: X sisdllyttava tutkimuksen <X] padtelmit ja perusteln

% rv101ntlgaatoksen > perustelut <XI.

4. Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.1. Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyvéksytysti
laatujirjestelmasti johtuva saudet DO aiheutuvat velvoitteensa asianmukaisesti <X1.

4.2. Valmlsta_] an on salhttava ilmoitetulle laitokselle X> arviointitarkoituksia varten <X paasy
arkastusta a—vahmistus—= [ tuotanto-, <X tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin sekd
t01m1tettava sﬂle kalkkl tarvittavat tiedot, erityisesti:

|\ 2004/22/EY

— laatujdrjestelmdd koskevat asiakirjat

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

— laatupoytaklrjat kuten taskastusselosty] > tarkastusraportit <XI ja testaus-
ja kalibrointitiedot, 3 asianomaisen henklloston patevyyteen liittyvét
kertemukset O selvitykset jne <XI.
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4.3. Ilmoitetun laitoksen on tehtdvd madrdajoin taskastaksia [ auditointeja <XI

varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laatujdrjestelmid, ja toimitettava
tarkastuskertermus DO auditointikertomus <XI valmistajalle.

4.4. Lisdksi Hilmoitettu laitos voi hsékst tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan
teimitidethin X luo XI. Niiden kdyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdé tai
teettdd taete DO laite Xltestejd laatujérjestelmidn asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
[lmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kiynnistd seki testausseleste
> testauskertomus <XI , jos testejd on suoritettu.

5. Karjallinen O Yhdenmukaisuusmerkintd ja <XI vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.1. Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkinti ja tdydentdvd metrologinen merkintd DX tdmén
direktiivin edellyttdmélld tavalla <X sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen
vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin B> yksittéisiin <X] ssittauslaitteisiin, jotka
ovat B¥ X> EU Xl-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja jotka tayttavét
tamén direktiivin asiaatkeskewat > sovellettavat <X] vaatimukset.

5 2. B} Valmlstajan on laadittava kirjallinen <XI ¥vaatimustenmukaisuusvakuutus leaditaan

ssta—hg arten DO kullekin laltemalhlle ] _]a se en pldettava se kansalhsten
viranomaisten saatavﬂla kymmenen vuoden ajan leitteen : RS dvan—a 2
X> sen jélkeen, kun laite <Xl = on saatettu markkmoﬂle <.
X> Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa <X| Makuutaksessa on yksiloitdva laitemalli, jota
varten se on laadittu.

4 uusi

Jéljennds vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava asiasta vastaaville
viranomaisille.

|\ 2004/22/EY

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jiljennds
vakuutuksesta. Tamin vaatimuksen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai
tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittdisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri méaard
laitteita toimitetaan yksittéiselle kédyttdjille.

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

6. Valmlstajan on pidettivd =4 :
rehistspa r kansallisten viranomaisten saatavﬂla IZ> Vahlntaan kymmenen
vuoden ajan suta kun laite <X] = on saatettu markkinoille <:
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|\ 2004/22/EY (mukautettu) |
—  edela 3.1 kehdan kohdassa teisessatuetelmakeohdassa tarkoitetut asiakirjat

‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |

—  edela 3.5 kohdassa tarkoitetut hs=eiksyts# muutokset®> | sellaisina kuin ne on
hyvéksytty <]

—  edela 3.5, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen péitokset ja
kertomukset.

|\ 2004/22/EY

4 uusi

7. Kunkin ilmoitetun laitoksen on vilittdmaésti ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen myonnetyisti ja peruutetuista laatujdrjestelmien hyviksynnoistd, ja sen on
annettava sddnnollisesti tai pyynnOstd omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa
saataville luettelo laatujarjestelmien hyviaksynndisté, jotka on evétty tai peruutettu toistaiseksi
tai joita on muutoin rajoitettu.

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

8. Valtuutettu edustaja

& Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja héren
X> valmistajan <X] vastuullags edelld 3.1, 3.5, 52 ja 6 kohdassa taskeitetst DO sdddetyt <Xl
valmistajan welvelisuudet DO VelV01tteet &l © edellyttden, etti ne on eritelty
toimeksiannossa <.

1. LHFE X MODUULI X1 D1

LAADUNVARMISTUS

laadunvarmistus perustuva

on Vaatlmustenmukalsuuden arviointimenettely, jossa
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valmistaja tdyttdd 4ss4 ; 5 X> 2, 4 ja 7 kohdassa sdddetyt
velvoitteet <X] seké ja varmistaa ja Vakuuttaa IX> yksinomaisella vastuullaan <XI , ettd kyseiset
mittauslaitteet tiyttdvdat [X> nithin sovellettavat <X] tdmén direktiivin a%&%e%k%&a%
vaatimukset.

2. Tekniset asiakirjat

2 Valmistajan on laadittava +819 artiklassa kuvaillut teknlset a51ak1r_]at A51ak1rJOJen
perusteella on voitava arvioida, onko laite ¢isaén : :
X> asiaankuuluvien <XI vaatimusten mukainens, —IZ> _]a n11h1n on s1sa11yttava asmnmukalnen
analyysi ja arviointi riskista tai riskeistd. <XI : akirjoten Teknisissé asiakirjoissa on
késitettdnd DO tdsmennettdvd sovellettavat Vaatlmukset ja niiden on katettava <X] laitteen
suunnittelu X> , valmistus <X] ja toiminta siind médérin kuin se on olennaista t#sséa arvioinnin

kannalta.

3. Valmistajan on pldettava tekmset a31ak1rjat kansalhsten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan ia : r—vakinis diin—d e X sen jdlkeen, kun
laite <X] = on saatettu markklnoﬂle =

4. Valmistus

4= Valmistajan on sovellettava 5 : 4 X kohdan mukaista <X] hyviksyttya
laatujdrjestelmdd  kyseisen mlttauslaltteen tuotannossa, %%eeﬂ B> laitteen <X
lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 6 kehdas e > kohdan
mukaisen <XI valvonnan alainen.

5. Laatujérjestelma

5.1. Valmistajan on tesmitettasa DO tehtdvi kyseisten mittauslaitteiden osalta kayttaménsa <X
laatujdrjestelmén arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

|\ 2004/22/EY

Hakemuksessa on oltava:

4 uusi

= valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tima
tekee hakemuksen,

= kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle,

‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |

- kaikki astaa—keskevat [X asianmukaiset XI  tiedot suunaitelusta
B> kyseisestd <X] laiteryhmasta,
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—  laatujérjestelméd koskevat asiakirjat,

—  edeHd 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat.

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

5.2. Laatujdrjestelmdn avulla on varmistettava, ettd laitteet ovat X> niihin sovellettavien <X
tdmin direktiivin astaatkeskewien vaatimusten saakaisia mukaiset.

Kaikki valmistajan X> hyviksymat <XI v > 24 set—a—sidnndks :
keettava X perusedellytykset, vaatimukset ja maaraykset on klrjattava <Z| Jarjestelmalhsestl
ja tdsmillisesti [X> kirjallisiksi ohjelmiksi <X] asia
menettelyiksi ja ohjeiksi. Néiden HLaatujdrjestelmad koskev1en asmklrJOJen IZ> avulla <Z| on
mahdellistettava [0 voitava Xl u1k1ta ¥hdenmukalsest1 laatuohlelm1a§ suunmtelmla2
kasﬂ(lrlola ]a x> tallentelta Xl las paien panitelmien—kis sfen-a 4 :

Niissé on erityisesti oltava riittdva esitys DX kuvaus seuraavista <XI:

— laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja
toimivallasta taetteiden X laitteiden <X] laadun osalta,

— X> vastaavista <X kéytettisdstd  valmistusta, laadunvalvontaa  ja
laadunvarmistusta koskevista tekaitkeista; menetelmistdlX> | prosesseista <XI ja
jarjestelmallisistd toimista, X> joita aiotaan kayttaa, <XI

|\ 2004/22/EY

— ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jédlkeen tehtévistd tarkastuksista
ja testeistd sekd niiden suoritustiheydestd,

‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |

— laatupoOytékirjoista,  kuten  tarkastusselostuksista ~ ja  testaus-  ja
kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston pétevyyteen liittyvistd

kertemuksista O selvityksistd <XI,

— keinoista, joilla valvotaan #uetteita DX laitteilta XI vaaditun laadun
saavattamista O toteutumista <X] ja laatujarjestelman toiminnan tehokkuutta.

5.3. Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujédrjestelmé X> ratkaistakseen <X] méarittddkseen,
tayttddko se 5.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

[Imoitetun laitoksen on oletettava, ettd leatuidriestelmd laatujirjestelmin X> osat <XI, jessa
joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun standardin [X> ja/tai teknisen

eritelmin <] kéyttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmid, ea
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i caatimusten—mukatnen ovat nididen vaatimusten mukaisia siti—téhten—tkun—sitd

Sen lisdksi, ettd ervieintieyhméldd DO auditointiryhmilld X1 on eltave kokemusta
laadunhalhntajarjestelmlsta x> ryhmassa on oltava Vahmtaan yk51 Jasen _]olla on <ZI sa%a=e%
: aista kokemusta asien : :

Heeea IZ) kyselsen laltealan ja lalteteknologlan arv101mlsesta Ja Joka tuntee @ taman
direktiivin ses i aksista sovellettavat vaatimukset.
X> Auditointiin on s1sallyttava <X] tarkastuskdynti valmistajan tleissa t1101h1n

4 uusi

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

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

Paatoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Herettaksessa [Imoitukseen on

tehdyt DO sisdllyttdvd  tutkimuksen X1 pidtelmédt ja  perasteln M
arviointipddtoksen X> perustelut <X] .

ava DO Valmistaja sitoutuu <X] tiyttdméédn laatujarjestelmasta,
sellalsena kum se on hyvaksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylldpitdmddn laatujarjestelméé
niin, ettd se pysyy riittdvéini ja tehokkaana.

‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |

5.5. Valmistajan on ilmoitettava seéérdajein laatujérjestelmén hyvéksyneelle ilmoitetulle
laitokselle kaikista laatujédrjestelmadn suunnitelluista muutoksista.

[lmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paatettava wvastaake
B> tayttadko <XI muutettu laatujarjestelma edelleen 5.2 kohdassa ta aatimukst
tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paédtéksensd pddtoksestdfin valmistajalle. Himettuksessa [Imoitukseen on
: X sisdllyttavd tutkimuksen <X] padtelmit ja perusteln

% rv101ntlgaatoksen B> perustelut. <XI

6. Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

6.1. Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyvéksytysti
laatujirjestelmasti johtuva saudet DO aiheutuvat velvoitteensa <X asianmukaisesti.
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6.2. Valmlstaj an on salhttava ilmoitetulle laitokselle X> arviointitarkoituksia varten <X paasy
arkerstersty a—walmistus— [Otuotanto-, <X] tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin seka
t01m1tettava s1lle kalkkl tarvittavat tiedot, erityisesti:

|\ 2004/22/EY

— laatujérjestelmai koskevat asiakirjat

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

—  edeHd 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat

— laatupoytaklrjat kuten tarkastusselostukset X tarkastusraportit <XI ja testaus-
ja kalibrointitiedot, 3 asianomaisen henkiloston patevyyteen liittyvat
kertemukset O selvitykset jne <XI.

6.3. Ilmoitetun laitoksen on tehtdvd maiddrdajoin terkastuksia [ auditointeja <X
varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laatujédrjestelmdd, ja toimitettava
tarkastuskertermus DO auditointikertomus <XI valmistajalle.

6.4. Lisdksi filmoitettu laitos voi hsékst tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan
teimitidethin O luo XI. Niiden kidyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdd tai
teettdd taete DO laite Xltestejd laatujdrjestelmin asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
[Imoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kéynnistd sekd testausseleste
X> testauskertomus <X , jos testejad on suoritettu.

1. ¥srjatinen DO Yhdenmukaisuusmerkintd ja <XI vaatimustenmukaisuusvakuutus

7.1. Valmistajan on kiinnitettivd CE-merkintd, j& tdydentivd metrologinen merkinta
DO tdmén direktiivin edellyttamdlld tavalla <X sekd 5 1 kohdassa tark01tetun ilmoitetun
laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero ket #a X jokaiseen
yksittdiseen laitteeseen <Xl, jetka—tdwttdwdt joka tdAyttdd tdmén dlrektuvm astaa—keskevat
B> sovellettavat <XI vaatimukset

7 2. IZ> Valmlstajan on laadittava kirjallinen <XI ¥vaatimustenmukaisuusvakuutus leaditaan

aista—1a arten X kullekin laltemalhlle <] Ja se en pldettava se kansalhsten
viranomaisten saatavﬂla kymmenen vuoden ajan laittees : 3 a4 :
X> sen jélkeen, kun laite <X = on saatettu markkmoﬂle .
X> Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa <X| Meakuutaksessa on yksiloitdva laitemalli, jota
varten se on laadittu.

4 uusi

Jéljennds vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava asiasta vastaaville
viranomaisille.
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|\ 2004/22/EY

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jéljennds
vakuutuksesta. Taméin vaatimuksen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai
tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittéisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri maard
laitteita toimitetaan yksittiiselle kayttdjélle.

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

8. Valmistajan on pidettivd sédhintddn HRenen —atan—laitteen—iim :
valmistuspaivén jatkeen kansallisten viranomaisten saatavﬂla x> Vahlntaan kymmenen
vuoden ajan sen jalkeen, kun laite <X] = on saatettu markkinoille <:

—  edella 5.1 kehdan kohdassa teisessatuetelmakeohdassa tarkoitetut asiakirjat

—  edela 5.5 kohdassa tarkoitetut hs=eiksyt# muutokset®> | sellaisina kuin ne on
hyvéksytty <]

—  edelHa 5.5, 6.3 ja 6.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen péitokset ja
kertomukset.

|\ 2004/22/EY

4 uusi

9. Kunkin ilmoitetun laitoksen on vilittdmaésti ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen myonnetyisti ja peruutetuista laatujdrjestelmien hyviksynnoistd, ja sen on
annettava sddnnollisesti tai pyynnOstd omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa
saataville luettelo laatujarjestelmien hyviaksynndisté, jotka on evétty tai peruutettu toistaiseksi
tai joita on muutoin rajoitettu.

W 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

10. Valtuutettu edustaja

10. Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hénen
X> valmistajan <X] vastuullags edelé 3, 5.1, 5.5, 72 ja 8 kohdassa taskestetut DO sdddetyt <Xl
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valmistajan  xelvelisuudet [O velvoitteet X1 = edellyttden, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa <.

8. LUTE X MODUULI X1 E;

i DO LAITTEIDEN Xl
LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA TYYPI NM UKAISUUS#AFI%%

1.  Laitteiden : laadunvarmistukseen  perustuva
tyypmmukalsuusaveaku%% on @ se <Z| Vaatlmustenmukalsuuden arviointimenettelyn osa,
jossa valmistaja tayttid tdssd eessi—esite e saudet DO 2 ja 5 kohdassa sdddetyt
velvoitteet <X] sekd varmistaa ja Vakuuttaa IZ> yksinomaisella vastuullaan <XI, ettd kyseiset
mittauslaitteet ovat E¥DO EU Xl-tyyppitarkastustodistuksessa keeaidun kuvatun tyypin
mukaisia ja tdyttavit DX niihin sovellettavat <X] timén direktiivin asiaakeskesat vaatimukset.

2. Valmistus

2 Valmistajan on sovellettava 3
laatujarjestelmaa cyse A
testauksessa, ja sen on oltava 4
alainen.

& X> kohdan mukaista <X] hyviksyttya

en k¥selsten mittauslaitteiden lopputarkastuksessa ja
54 etun DO kohdan mukaisen <XI valvonnan

3. Laatujarjestelma

3.1. Valmistajan on tessitettasa X> tehtivi kyseisten mittauslaitteiden osalta kayttaménsa <X
laatujdrjestelmén arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

|\ 2004/22/EY

Hakemuksessa on oltava:

4 uusi

= valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tima
tekee hakemuksen

= kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle

‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |

- kaikki astaa—keskevat [X asianmukaiset XI  tiedot suunaitelusta
B> kyseisestd <X] laiteryhmasta

—  laatujérjestelméd koskevat asiakirjat

100

o



F

—  hyviksyttya tyyppid koskevat tekniset asiakirjat seké jaljennos E¥DO EU <XI-
tyyppitarkastustodistuksesta.

3.2. Laatujdrjestelmén avulla on varmistettava, ettd X> mittaus Xllaitteet ovat B> EU <XI-
tyyppitarkastustodistuksessa lkaaiun DO esitetyn X1 tyypin ja tdmén direktiivin asiaa
keskesden DO sovellettavien <XI vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan X> hyviksymait <X] SRS ] 44 sttt ;
keettava X perusedellytykset, vaatimukset ja maaraykset on klrj attava <ZI Jarjestelmalhsestl
ja tasméllisesti DX kirjallisiksi ohjelmiksi <X] asia
menettelyiksi ja ohjeiksi. Néidea Laatujirjestelmai koskev1en as1ak1rJOJen @ avulla <ZI on
mahdollistettava [ voitava <XI ulklta ¥hdenmukalsest1 laatuoh]e1m1ag suunmtelrma2
ka51k1r101a ]a x> tallente1ta <Xl las e : chnie SOkt ot

nwohielmie sgnniehnien 4s ioten—ia 3 oie

Niissé on erityisesti oltava riittdva esitys X kuvaus seuraavista <XI:

|\ 2004/22/EY

— laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja
toimivallasta tuotteiden laadun osalta,

—  valmistuksen jélkeen tehtdvisti tarkastuksista ja testeistd,

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

— laatupoytékirjoista, kuten  tarkastusselostuksista  ja  testaus- ja
kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston pitevyyteen liittyvistd
kertemuksista DO selvityksistd <XI,

— keinoista, joilla valvotaan laatujérjestelmén toiminnan tehokkuutta.

3.3. Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujérjestelmd ratkaistakseen, tdyttddko se 3.2
kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

[lmoitetun laitoksen on oletettava, ecttd las a [X> laatujdrjestelmdn osat,
joissa <X] noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukalstetun standardin [X> ja/tai teknisen
eritelmén <X] kdyttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin VastaaV1a eritelmid, en ovat
ndiden vaatimusten saukainen mukaisia sitéléhtientaan-sitikeskevataitt auksetontulkaisty.

Sen lisdksi, ettdi erdeinteyhmédad [ auditointiryhmilld X1 on eltawa kokemusta

laadunhalhntajarjestelmlsta B> ryhmassa on oltava Vahmtaan yk51 Jasen Jolla on <Z| S*l%&=@ﬁ
S aista kokemusta astas 5

ﬁe@e& IZ> kyselsen laltealan ja lalteteknologlan arv101mlsesta Ja Joka tuntee <ZI tadman

direktiivin se muksista sovellettavat vaatimukset. S -

B> Auditointiin on 51sa11yttava <XI tarkastuskdynti valmistajan £leissa tiloihin.
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4 uusi

Auditointiryhmédn on tarkastettava 3.1 kohdan viidennessd luetelmakohdassa tarkoitetut
tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja kykenee yksiloiméédn tdmén direktiivin
asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on
varmistaa, ettd laite on ndiden vaatimusten mukainen.

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

Péaatoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Heeeituksessa Ilmoitukseen on ekaxa
B sisdllyttava <X]  tarkas : B> auditoinnin <X] péddtelmidt ja perusteln

arvieintipddtds a rv101ntlgaatoksen IX> perustelut <X] .

| 2004/22/EY (mukautettu) |

ava > Valmistaja sitoutuu X1 tiyttdmadn laatujérjestelmaista,
sellalsena kum se on hyvaksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylldpitdmddn laatujarjestelméé
niin, ettd se pysyy riittdvini ja tehokkaana.

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

3.5. Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmin hyvéksyneelle ilmoitetulle laitokselle
kaikista laatujérjestelmidn suunnitelluista muutoksista.

[lmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja padtettdvd, sastaske
> tayttadko <XI muutettu laatujarjestelmd edelleen 3.2 kohdassa tasked ja—waatimulsd
tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava péétéksensd pddtOksestiin valmistajalle. Heaeituksessa [Imoitukseen on
: DO sisdllyttdva tutkimuksen <X piddtelmét ja perustela

w rv101ntlgaatoksen X> perustelut <XI.

4. Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.1. Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tiAyttdd hyviksytysta
laatujdrjestelmédstd johtusa S aiheutuvat velvoitteensa <X] asianmukaisesti.

4.2. Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle X> arviointitarkoituksia varten <X] paasy
tarkastusta—varten-DO tuotanto-, <X] tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin seké toimitettava sille
kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

|\ 2004/22/EC |

— laatujérjestelmaa koskevat asiakirjat
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WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

— laatupoytékirjat, kuten tarkastusselostukset [X> tarkastusraportit <X] ja testaus-
ja kalibrointitiedot, 3 asianomaisen henkiloston péatevyyteen liittyvit
kertemukset DO selvitykset jne <X1.

43. Illmoitetun laitoksen on tehtdvd madrdajoin taskestaksia DO auditointeja <X
varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laatujdrjestelméd, ja toimitettava
tarkastuskerteraus DO auditointikertomus <XI valmistajalle.

4.4. Lisdksi Hlmoitettu laitos voi kséksi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan
teimitidethin O luo XI. Niiden kidyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdd tai
teettdd taete DO laite Xltestejd laatujdrjestelmidn asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
[Imoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kéynnistd sekd testausseleste
X> testauskertomus <X , jos testejad on suoritettu.

5. Karjatinen DO Yhdenmukaisuusmerkintd ja <XI vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.1. Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen merkintd B tdmén
direktiivin edellyttdmélld tavalla <X sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen
vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin X> yksittdisiin <X] sattauslaitteisiin, jotka
ovat B¥DO EU Xl-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja jotka tayttavét
tamédn direktiivin astaakeskexat DO sovellettavat <X] vaatimukset.

5 2. IX> Valmlsta_]an on laadittava kirjallinen <X] ¥vaatimustenmukaisuusvakuutus leaditaan

aista—la arten O kullekin laltemalhlle &) Ja se en pldettava se kansalhsten
viranomaisten saatav111a kymmenen vuoden ajan leitteesn : RS EES S £
B> sen  jilkeen, kun laite<X] = on saatettu markkmoﬂle G, Makuutuksessa
X> Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa <X on yksiloitdva laitemalli, jota varten se on
laadittu.

4 uusi

Jaljennds vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndsti toimitettava asiasta vastaaville
viranomaisille.

|\ 2004/22/EY

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jéljennds
vakuutuksesta. Tdmén vaatimuksen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai
tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittdisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri miéra
laitteita toimitetaan yksittéiselle kayttdjille.
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WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

6. Valmistajan on pidettivd wéhintiss miRenen en—ajan—laitteen—viimeisen
valmistuspaivén jatkeen kansallisten viranomaisten saatavﬂla > Vahmtaan kymmenen
vuoden ajan sen jilkeen, kun laite <X] & on saatettu markkinoille <:

—  edela 3.1 kehdan kohdassa teisessatuetelmakeohdassa tarkoitetut asiakirjat

tarkoitetut hyeeilesstast

—  edeld 3.5 kehden kohdassa ssa—alakehdas
muutokset B | sellaisina kuin ne on hyvaksytty Xl

—  edeld 35 d 554
ilmoitetun laltoksen paatokset ja kertomukset

, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut

|\ 2004/22/EY

4 uusi

7. Kunkin ilmoitetun laitoksen on vilittdmaésti ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen myonnetyisti ja peruutetuista laatujarjestelmien hyviksynnoistd, ja sen on
annettava sddnnoéllisesti tai pyynndstd omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa
saataville luettelo laatujirjestelmien hyviaksynndistd, jotka on evétty tai peruutettu toistaiseksi
tai joita on muutoin rajoitettu.

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

8. Valtuutettu edustaja

& Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hénen
X> valmistajan <X] vastuullags edelld 3.1, 3.5, 52 ja 6 kohdassa taskeitetst DO sdddetyt <Xl
valmistajan  selvelisuudet [O Ve1V01tteet Xl = edellyttden, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa <.

9. LUTE X MODUULI X E1;

%N x> LAITTEEN &l LOPPUTARKASTUKSEN JA TESTAUKSEN
LAADUNVARMISTUS PERUSTHI A
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1. Fuetteen [O Laitteen <X lopputarkastuksen ja testauksen 1laa :
laadunvarmistus : a8 arstsakuates on Vaatlmustenmukalsuuden
arviointimenettely, jossa Valmlstaja tayttaa dssd 3 X>2,4ja7
kohdassa sdddetyt velvoitteet XI sekd varmistaa ja Vakuuttaa X> yksinomaisella

vastuullaan <XI, ettd kyseiset mittauslaitteet tdyttdvat [X> niihin sovellettavat <X] tdméan
direktiivin asiaakeskewat vaatimukset.

2. Tekniset asiakirjat

2 Valmistajan on laadittava +819 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat. Asiakirjojen

perusteella on voitava arvioida, onko laite ¢imén—direktiivin asiaa—keskevien
X> asiaankuuluvien <XI vaatimusten mukainen X> , ja n11h1n on 31sallyttava asianmukainen
analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd <XI. —asia N on—kisitettidvg
X> Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettivd sovellettavat Vaatlmukset ja niiden on
katettava <X] laitteen suunnittelu, valmistus ja toiminta siind maérin kuin se on olennaista
tdsaén arvioinnin kannalta.

3. Valmistajan on pidettdvd tekniset asiakirjat [X> asianomaisten <X] kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan leitteen—viimeisen yalmistuspiivén
B> sen Xl jilkeen X> , kun laite <X] = on saatettu markkinoille <= .

4. Valmistus

4 Valmistajan on sovellettava 5 kehdassa kohdan médsitelsrd O mukaista <X hyviksyttya
laatujdrjestelmad kyseisen maittauslaitteen lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava
6 kehdassa kohdan tarke#tetun [X> mukaisen <XI valvonnan alainen.

5. Laatujdrjestelma

5.1. Valmistajan on tesnitettaxa DO tehtdva kyseisten mittauslaitteiden osalta kdyttdménsa <X
laatujdrjestelmén arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

|\ 2004/22/EY

Hakemuksessa on oltava:

4 uusi

= valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdmi
tekee hakemuksen

—  kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle
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|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

— kaikki astaa—Ykeskevat [X asianmukaiset <XI  tiedot suunnitelusta
> kyseisestd <X] laiteryhmasta

— laatujdrjestelmdd koskevat asiakirjat

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

—  edeH4 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat.

5.2. Laatujdrjestelmdn avulla on varmistettava, ettd [X> mittaus Xllaitteet ovat > niihin
sovellettavien <XI timéin direktiivin asisatkeskesen vaatimusten mukaisia mukaiset.

Kaikki valmistajan B> hyviksymaét <X GRS : set—fa—shas :
keettava DO perusedellytykset, vaatimukset ja maaraykset on klrjattava <ZI _]arjestelmalhsestl
ja tdsmallisesti DX kirjallisiksi ohjelmiksi <XI asie
menettelyiksi ja ohjeiksi. Néiden Laatujérjestelmaa koskev1en a51ak1r_]OJen IX> avulla <ZI on

mahdellistettasza X voitava <X ulklta y_hdenmukalsestl laatuoh]elmla2 suunn1te1m1a5
kasﬂ(lrlola ]a IX> tallentelta <{X] laatuohielmien ebmien 3 olen-ia 3 £

X> Niissd <X] on erityisesti oltava riittdvd esitgs [ kuvaus

seuraav1sta XI:

— laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja
toimivallasta taetteiden X laitteiden <X] laadun osalta,

— valmistuksen jidlkeen tehtédvisti tarkastuksista ja testeista,

— laatupdytékirjoista,  kuten  tarkastusselostuksista ~ ja  testaus-  ja
kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston pétevyyteen liittyvistd
kertemuksista DO selvityksistd <X,

— keinoista, joilla valvotaan laatujarjestelmén toiminnan tehokkuutta.

5.3. Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelma DO ratkaistakseen <X] saéérittidkseen,
tayttddko se 5.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

[Imoitetun laitoksen on oletettava, etti les : a [X> laatujarjestelmin osat,
joissa <X] noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukalstetun standardin [X> ja/tai teknisen
eritelmédn <X] kdyttoonottamiseksi annetun kansalhsen standardm VastaaV1a erltelmla en ovat
ndiden vaatimusten saukeainen mukaisia sititéhtentun-sitd : atkes :

Sen lisdksi, ettd erveintiryhmédd DO auditointiryhmilli X1 on ekawa kokemusta
laadunhalhntajarJestelmlsta x> ryhmassa on oltava Vahlntaan yk51 Jasen Jolla on <ZI s=1=l%a=eﬁ

: aista kokemusta asianemaisesta—s 3 asta :
%@e& IZ> kyselsen laitealan ja lalteteknologlan arV101mlsesta ja Joka tuntee <ZI taman
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direktiivin ses ista—vaatimulesista sovellettavat vaatimukset. RtHRen
x> Audltomtun on s1sallyttava <X] tarkastuskdynti valmistajan tdeissa tiloihin.

4 uusi

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

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

Péaatoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Heeeituksessa Ilmoitukseen on elaxa

B> siséllyttava <X] tarka auditoinnin paitelméit ja perusteltn arvieintipditds
arviointipadtoksen DO perustelut <ZI

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

: ava DO Valmistaja sitoutuu <X] tiyttdméédn laatujarjestelmasta,
sellalsena kum se on hyvaksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylldpitdmddn laatujarjestelméé
niin, ettd se pysyy riittdvina ja tehokkaana.

5.5. Valmistajan on ilmoitettava laatujarjestelmin hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle
kaikista laatujdrjestelmiin suunnitelluista muutoksista.

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

[lmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja padtettdvd, sastaske
> tayttadko <XI muutettu laatujarjestelmd edelleen 5.2 kohdassa tasked ja—waatimulesd
tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on 11m01tettava padtdlesensd padtoksestdin valmistajalle. Hmestaksessa [lmoitukseen on
: DO sisdllyttdvd  tutkimuksen <XI pddtelmét ja perusteltn

w rv101ntlgaatoksen X> perustelut <XI.

6. Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

6.1. Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja taAyttdd hyviksytysta
laatujdrjestelméastd johtusva S aiheutuvat velvoitteensa <X asianmukaisesti.

6.2. Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle > arviointitarkoituksia varten <X] padsy
tarkastusta—varten-DO tuotanto-, <X] tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin seké toimitettava sille
kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:
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|\ 2004/22/EY

— laatujdrjestelmdd koskevat asiakirjat

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

—  edeHd 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat

—  laatupdytikirjat, kuten tarkastasselestakset DO tarkastusraportit <X] ja testaus-
ja kalibrointitiedot, 3 asianomaisen henkiloston pédtevyyteen liittyvit
kertemukset DO selvitykset jne <X1.

6.3. Ilmoitetun laitoksen on tehtdvd maidrdajoin terkastaksia [ auditointeja <X
varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laatujdrjestelmid, ja toimitettava
tarkastuskertermus X auditointikertomus <X] valmistajalle.

6.4. Liséksi Hlmoitettu laitos voi hsékst tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan
teimitilethin X luo XI. Niiden kéyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdd tai
teettdd taotetestejs DO laitetestejd <X laatujdrjestelmédn  asianmukaisen  toiminnan
varmistamiseksi. [lmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd sekéa
testausseleste X testauskertomus <X1, jos testejd on suoritettu.

7. Kaxjathinen O Yhdenmukaisuusmerkintd ja <XI vaatimustenmukaisuusvakuutus

7.1. Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen merkintd X> tdimén
direktiivin edellyttimélld tavalla <<] sekd 5.1 kohdassa tarkmtetun 11m01tetun laitoksen
vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero katkkiis 2y s X jokaiseen
yksittdiseen laitteeseen <XI, joka tdyttda M tdmén d1rekt11v1n asiaa—keskevat
X> sovellettavat <Xl Vaatlmukset.

7 2. IZ> Valmlstajan on laadittava kirjallinen <X ¥vaatimustenmukaisuusvakuutus leaditaan
S arten O kullekin laltemalhlle &3 Ja se en pldettava se kansalhsten

Vlranomalsten saatavﬂla kymmenen vuoden ajan laittees Fearhrres Sedn—fa q

X> sen jélkeen, kun laite <XI = on saatettu markkmoﬂle =

X> Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa <X Mekuutaksessa on yksiloitdva laitemalli, jota

varten se on laadittu.

4 uusi

Jéljennds vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava asiasta vastaaville
viranomaisille.
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|\ 2004/22/EY

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jéljennds
vakuutuksesta. Taméin vaatimuksen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai
tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittéisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri maard
laitteita toimitetaan yksittiiselle kayttdjélle.

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

8. Valmistajan on pidettivd sédhintddn HRenen —atan—laitteen—iim :
valmistuspaivén jatkeen kansallisten viranomaisten saatavﬂla x> Vahlntaan kymmenen
vuoden ajan sen jalkeen, kun laite <X] = on saatettu markkinoille <:

—  edella 5.1 kehdan kohdassa teisessatuetelmakeohdassa tarkoitetut asiakirjat

—  edela 5.5 kohdassa tarkoitetut hs=eiksyt# muutokset®> | sellaisina kuin ne on
hyvéksytty <]

—  edelHa 5.5, 6.3 ja 6.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen péitokset ja
kertomukset.

|\ 2004/22/EY

4 uusi

9. Kunkin ilmoitetun laitoksen on vilittdmaésti ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen myonnetyisti ja peruutetuista laatujdrjestelmien hyviksynnoistd, ja sen on
annettava sddnnollisesti tai pyynnOstd omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa
saataville luettelo laatujarjestelmien hyviaksynndisté, jotka on evétty tai peruutettu toistaiseksi
tai joita on muutoin rajoitettu.

W 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

10. Valtuutettu edustaja

10. Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hénen
X> valmistajan <X] vastuullassn edel& 3, 5.1, 5.5, 72 ja 8 kohdassa taskestetut DO sdddetyt <Xl
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valmistajan  xelvelisuudet [O velvoitteet X1 = edellyttden, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa <.

10. LHIFE O MODUULT X1 F;

TUOTEKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA
TYYPINMUKAI SUUSMAKLBGHES

1. Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuusae%%ﬁ%&s on [ se Xl
Vaatlmustenmukalsuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tdyttdd tdssé—titteessé
3 3 > 2, 5.1 ja 6 kohdassa sdddetyt velvoitteet <X] sekd varmistaa ja
vakuuttaa IZ> yksinomaisella vastuullaan <XI, ettd X kyseessd olevat <X] mittauslaitteet,
joihin on sovellettu 3 kohdan sdénndksid, ovat E¥D> EU <Xl-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvailun O kuvatun X1 tyypin mukaisia ja tdyttdvdat X nithin sovellettavat <X] tdmén
direktiivin astaakeskewat vaatimukset.

2. Valmistus

2 Valmistajan on toteutettava X> kaikki <X] tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi,
D> ettd  valmistusprosessilla  ja sen  valvonnalla  taataan, XI ettd valmistetut
B mittaus Xllaitteet ovat E¥DO EU Xl-tyyppitarkastustodistuksessa kvattun
X> kuvatun <X] = hyvéksytyn <2 tyypin ja X niihin sovellettavien <X] tdméan direktiivin
astaakeskevien vaatimusten mukaisia.

3. Tarkastus

3= Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdvd tai teetettivd asianmukaiset
tarkastukset ja testit tarkastaakseen, ettid laite on E¥[X> EU <Xl-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvaillun tyypin ja tdimén direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukainen.

Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on tarkastaa ssetrelogisten DO mittauslaitteiden
yhdenmukaisuus asiaa koskevien <X] vaatimusten #sekaissus [ kanssa <XI, techdédédn
valmistajan valinnan mukaan joko tarkastamalla ja testaamalla jokainen laite 4 kohdassa
saadetyHa X madratylld <X] tavalla tai tarkastamalla ja testaamalla X> mittaus <Xllaitteet
tilastollisin perustein 5 kohdassa séédesa DO madratylld <X] tavalla.

IZ> Laltekohtamen Vaatlmustenmukalsuuden tarkastus ja testaus <Z|

4.1. Jokainen laite on tarkastettava erikseen ja—miHe—en—tehtéwit3—art Hehassa—tarke Hetaissa
asianmukaisissa [ ja tarvittavat, yhdenmukaistetuissa <XI standardelssa j=&=(%&l=ﬁ=lél=l%]=@%&ﬁﬁ
stkesilordyt-atheelset X ja/tai teknisissd eritelmissd médritellyt tai niitd vastaavat <X testit tas
!v%s%&#%&t=t=es¥1% x> on suoritettava <XI sen tarkastamiseksi, ecttd laitteet ovat sikin
3 : sistern X> EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun hyviksytyn tyypin
ja tdmén direktiivin asiaa koskevien <X] vaatimusten mukaisia.

Jos asianmukaisia [X tillaista yhdenmukaistettua <X] standardeie standardia f& [ tai
ohjeellista <XI asiakirjeia asiakirjaa ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on paétettava
toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeisté.
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|\ 2004/22/EY

4.2. llmoitetun laitoksen on mydnnettdvd tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella
vaatimustenmukaisuustodistus ja kiinnitettivd tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan
tunnusnumeronsa jokaiseen hyviksyttyyn laitteeseen.

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

Valmistajan on pidettavd Vaatlmustenmukalsuustodlstukset kansalhsten Vlranomalsten
saatavilla tarkastusta varten kymmenen vuoden ajan : —myentimisesti—la :
X> sen jalkeen, kun laite <X] = on saatettu markkinoille <.

5. Metrelogisten

5.1. Valmlstajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd

a b & [X valmistusprosessilla ja sen valvonnalla <X] taataan jokaisen
tuotetun erdn tasalaatuisuus, ja esitettdvd [X> mittaus Xllaitteensa tarkastusta varten
tasalaatuisina erind.

r Vaatimustenmukaisuuden tilastollinen tarkastus

5.2. Jokaisesta erdstd on otettava satunnaisndyte s3—kehdan tdimdn direktiivin vaatimusten
mukalsestl Kalkkl naytteen muodostavat > mlttaus <Z|1a1tteet on tutklttava yk51tellen Ja

IZ> tarv1ttavat sovellettav1ssa yhdenmukalstetulssa standardelssa
ohJeell151ssa asiakirjoissa ja/tai teknisissd eritelmissd médritellyt <X tai vastaavat testit X> on
suoritettava <X] sen tarkastamiseksi, ettd laitteet ovat = EU- tyyppitarkastustodistuksessa
kuvatun tyypin <= ja B> tdman direktiivin <XI sishin sovellettavien metrelegisten vaatimusten
mukaisia, sek# ja sen mdidrittdmiseksi, hyviksytddnko erd wvai hyldtddnko se. Jos
asiapmukaisia DO tillaista yhdenmukaistettua <X standardeta standardia 3 [X tai
ohjeellista <XI asiakirjeia asiakirjaa ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on paétettava
toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeisté.

|\ 2004/22/EY

5.3. Tilastollisen menettelyn on tdytettivd seuraavat vaatimukset:
Tilastollinen valvonta perustuu ominaisuuksiin. Néytteenottokaaviossa on varmistettava:

— laatutaso, joka vastaa 95 prosentin hyviksymistodenndkdisyyttd ja jossa
vaatimustenvastaisuuden osuus on pienempi kuin 1 prosentti,

— rajalaatu, joka vastaa 5 prosentin hyviksymistodenndkoisyyttd ja jossa
vaatimustenvastaisuuden osuus on pienempi kuin 7 prosenttia.
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WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

5.4. Jos erd hyviksytddn, erdn kaikki [X> mittaus Xllaitteet hseiksytadn = katsotaan
hyvéaksytyiksi ¢  lukuun  ottamatta niitd esi8n DO ndytteeseen X1 sisdltyvid
X> mittaus <Xllaitteita, jotka eivit ldpdisseet testeja.

|\ 2004/22/EY

[lmoitetun laitoksen on myonnettdvd tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella
vaatimustenmukaisuustodistus ja kiinnitettivd tai kiinnitytettivd omalla vastuullaan
tunnusnumeronsa jokaiseen hyviksyttyyn laitteeseen.

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

Valmistajan on pidettiva Vaatlmustenmukalsuustodlstukset kansalhsten Vlranomalsten
saatavilla terkestusta—varten kymmenen vuoden ajan S A ryORtEn —ta
X> sen jilkeen, kun laite <X] = on saatettu markkinoille < .

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

5.5. Jos erd hyldtddn, ilmoitetun laitoksen on atettava—s B> ryhdyttiva
tarv1ttav11n <Z| M toimenpiteisiinB> , jotta kyselsen <&l erdn markkinoille
4 si [X> pddsy estetddn <XI. Jos erid hyldtddn toistuvasti, ilmoitettu laitos
voi keskeyttaa tllastolhsen tarkastuksen ja ryhtya tarvittaviin toimenpiteisiin.

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

6. Karjallinen DO Yhdenmukaisuusmerkinté ja <XI vaatimustenmukaisuusvakuutus

6.1. Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen merkintd X> tdimén
direktiivin edellyttdméilld tavalla sekd 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla
kyseisen laitoksen tunnusnumero <X] kaikkiin X> yksittdisiin <X] sattauslaitteisiin, jotka ovat
B> EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun <XI hyvdksytyn tyypin mukaisia ja jotka
tayttavat timan direktiivin astaakeskexat DO sovellettavat <X vaatimukset.

6 2. IX> Valmlsta_]an on laadittava kirjallinen <XI Mvaatimustenmukaisuusvakuutus leaditaan

aista—la arten O kullekin laltemalhlle &) Ja se en pldettava se kansalhsten
viranomaisten saatav111a kymmenen vuoden ajan leitteesn : S S £
X> sen jélkeen, kun laite <XI = on saatettu markkmoﬂle &
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X> Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa <X Mekuutaksessa on yksiloitdva laitemalli, jota
varten se on laadittu.

4 uusi

Jéljennds vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava asiasta vastaaville
viranomaisille.

|\ 2004/22/EC

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jdljennos
vakuutuksesta. Tdmidn vaatimuksen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai
tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittdisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri maérd
laitteita toimitetaan yksittédiselle kayttijille.

W 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

Sevittusan—siitd X Valmistaja voi <XI 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen keansse
B> suostumuksella <X] ja teimten sen vastuulla sebmistajan—on kiinnitettisd my0s kiinnittdd
mittauslaitteisiin sa¥és ilmoitetun laitoksen senpusaumere tunnusnumeron.

7. Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittdd ilmoitetun
laitoksen tunnusnumeron mittauslaitteeseen walmistizksen > valmistusprosessin <XI aikana.

8. Valtuutettu edustaja

s : patis V¥alm1stajan
Valtuutettu edustaJa voi tayttaa salmistate : Valmlstajan puolesta ja hénen
X> valmistajan <X] vastuullaas Valmlsta]an Velvolllsuudet = edellyttien, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa <. X> Valmistajan valtuutetun edustajan ei ole vélttamattd taytettdva <X1 2
ja 5.1 kohdassa X> sdddettyja velvoitteita <XI .

11 LHTE O MODUULT X1 F1;
TUOTEKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAI SUUSMAKLBUHESS

1. Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuussakustas on DO se X
Vaatlmustenmukalsuuden M arviointimenettelyn B> osa <X] , jossa valmistaja
tayttia téssd i X> 2, 3, 6.1 ja 7 kohdassa sdddetyt velvoitteet <X
sekd varmistaa ja Vakuuttaa X> yksinomaisella vastuullaan <X, ettd X> kyseessd olevat <X
mittauslaitteet, joihin on sovellettu $4 kohdan sddnnoksid, tdyttdvat [ nithin
sovellettavat <X] tdmén direktiivin asiaatkeskexat vaatimukset.

2. Tekniset asiakirjat
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2. Valmistajan on laadittava 819 artiklassa kuvaillut teknlset as1ak1rjat As1ak1rJOJen
perusteella on voitava arvioida, onko laite imén : :
B asiaankuuluvien <XI vaatimusten mukainenl> , ja n11h1n on 51sa11yttava as1anmuka1nen
analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd <XI. : ; Sl
B> Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettivd sovellettavat Vaatlmukset ja nllden on
katettava <X] laitteen suunnittelu, valmistus ja toiminta siind maérin kuin se on olennaista
témén arvioinnin kannalta.

3 Valmistajan on pidettdvd tekniset asiakirjat [X> asianomaisten <X] kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan leiteen—wiimeisen walmistuspiivin
X> sen <Xl jilkeen X> , kun laite <X] & on saatettu markkinoille < .

3. Valmistus

4 Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, X> ettd
valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, <XI ettd valmistetut B> mittaus Xllaitteet ovat
tamén direktiivin > sovellettavien <XI asiaakeskewien vaatimusten mukaisia.

4. Tarkastus

& Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdvd tai teetettivd asianmukaiset
tarkastukset ja testit tarkastaakseen, ettd laiteen DO mittauslaitteet ovat <X tdmén direktiivin
asiaakeskesien X sovellettavien <XI vaatimusten saskaines mukaisia.

Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on tarkastaa metrelegisten ¥aatimusten-mukaisuus,
vaatimustenmukaisuus tehdidin valmistajan valinnan mukaan joko tarkastamalla ja testaamalla
jokainen laite 65 kohdassa séédetsHd DO madritylld <X] tavalla tai tarkastamalla ja testaamalla
X> mittaus Xllaitteet tilastollisin perustein 26 kohdassa saadetssHa X> madratylla <X] tavalla.

® Tuotekohtamen Vaatlmustenmukalsuuden tarkastus ja testaus <XI

65.1. : : IZ> Ka1kk1 mlttauslalteet on tutkittava
yksitellen <ZI ja s aisissa X tarvittavat,
sovellettavissa yhdenmukalstetulssa <ZI standardelssa j-ﬁ IZ> ohjeelhslssa <X asiakirjoissa
X> ja/tai teknisissd eritelmissd maaritellyt <X : # tai vastaavat testit
X> on suoritettava <XI sen tarkastamiseksi, ettd laltteet ovat nithin sovellettavien
metrelogisten vaatimusten mukaisia. Jos astanmsukaisia DO tillaista yhdenmukaistettua <XI
standardeja standardia, [ ohjeellista X] ja asiekdrieie asiakirjaa [X ja/tai teknistd
eritelmdd <XI ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on pdétettdvd toteutettavista
tarkoituksenmukaisista testeisté.

|\ 2004/22/EY

65.2. llmoitetun laitoksen on myoOnnettivd tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella
vaatimustenmukaisuustodistus ja kiinnitettdvd tai kiinnitytettivd omalla vastuullaan
tunnusnumeronsa jokaiseen hyviksyttyyn laitteeseen.
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WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

Valmistajan on pidettiva Vaatlmustenmukalsuustodlstukset kansalhsten Vlranomalsten
saatavilla terkestusta—varten kymmenen vuoden ajan S A ryeRtEn —ta
X> sen jilkeen, kun laite <X] = on saatettu markkinoille <.

Metrelogisten
1. Valmlstajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etti

4 DO valmistusprosessilla X]  taataan jokaisen tuotetun erdn
tasalaatulsuus ,ja e51tettava X> mittaus <Xllaitteensa tarkastusta varten tasalaatuisina erind.

3

g Vaatimustenmukaisuuden tilastollinen tarkastus

36.

R

6.2. Jokaisesta erdstd on otettava satunnaisndyte 7.3 kohdan vaatimusten mukaisesti.

6.3. Kaikki naytteen muodostavat IZ> mlttaus <Z|1a1tteet on tutk1ttava yksitellen ja niille on
tehtava : : 2154554 X> asiaa  koskevissa
yhdenmukalstetulssa <ZI standardelssa & IZ> ohjeelhslssa <X] asiakirjoissa [X> ja/tai
teknisissd eritelmissd <X] yksiloidyt atheetiset DO tarvittavat <X testit tai vastaavat testit sen
tarkastamiseksi, ettd laitteet ovat niithin sovellettavien metrelegisten vaatimusten mukaisia,
sekd sen madrittamiseksi, hyvaksytddnko erd vai hylatdanko se. Jos asianmukaisia DO tillaista
yhdenmukaistettua <X| standardea standardia, DX ohjeellista <X] 3& asiakirjeia asiakirjaa
X> ja/tai teknistd eritelmdd X1 ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on paitettava
toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeista.

|\ 2004/22/EY

26.4. Tilastollisen menettelyn on tdytettdva seuraavat vaatimukset:
Tilastollinen valvonta perustuu ominaisuuksiin. Nédytteenottokaaviossa on varmistettava:

— laatutaso, joka vastaa 95 prosentin hyvéksymistodenndkoisyyttd ja jossa
vaatimustenvastaisuuden osuus on pienempi kuin 1 prosentti,

— rajalaatu, joka vastaa 5 prosentin hyvéiksymistodenndkoisyyttd ja jossa
vaatimustenvastaisuuden osuus on pienempi kuin 7 prosenttia.

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

#46.5. Jos erd hyviksytddn, erdn kaikki DX mittaus Xllaitteet hseeéksstadn = katsotaan
hyvéksytyiksi <  lukuun  ottamatta niitd es8dn DO nidytteeseen X1 sisdltyvid
X> mittaus Xllaitteita, jotka eivét ldpéisseet testeja.
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|\ 2004/22/EY

[lmoitetun laitoksen on myOnnettdvd tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella
vaatimustenmukaisuustodistus ja kiinnitettivd tai kiinnitytettivd omalla vastuullaan
tunnusnumeronsa jokaiseen hyviksyttyyn laitteeseen.

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

Valmistajan on pidettavd Vaatlmustenmukalsuustodlstukset kansalhsten Vlranomalsten
saatavilla tarkastasta—wartes kymmenen vuoden ajan : =S atan d—la
X> sen jalkeen, kun laite <X] = on saatettu markkinoille <.

%5 Jos erd hyldtddn, ilmoitetun laitoksen on

ava—a B> ryhdyttava
tarv1ttav11n <ZI % toimenpiteisiinX> , jotta kyselsen <X] erdn markkinoille

se si DO padsy estetddn <X. Jos erid hyldtdédn toistuvasti, ilmoiettu laitos
voi keskeyttaa tllastolhsen tarkastuksen ja ryhtyi tarvittaviin toimenpiteisiin.

7. ¥asgalkinen O Yhdenmukaisuusmerkintd ja <XI vaatimustenmukaisuusvakuutus

87.1. Valmistajan on kiinnitettdivd CE-merkintd ja metrologinen merkintd [ timédn
direktiivin edellyttdmailld tavalla sekéd 4 kohdassa tarkmtetun ilmoitetun laitoksen vastuulla
kyseisen laitoksen tunnusnumero <X] ked ausha #a [ jokaiseen yksittdiseen
laitteeseen <XI, jotka—tisttdedt joka tdAyttdd taman direktiivin  astaa—keskewat
> sovellettavat <X] vaatimukset.

87 2 IZ> Valmlstajan on laadittava kirjallinen <X] ¥vaatimustenmukaisuusvakuutus lsaditaan
S arten O kullekin laltemalhlle <] Ja se en pldettava se kansalhsten

Vlranomalsten saatavﬂla kymmenen vuoden ajan laitteen —almistus R4 :

X> sen jélkeen, kun laite <XI = on saatettu markkmoﬂle <~

X> Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa <X| Makuutaksessa on yksiloitdva laitemalli, jota

varten se on laadittu.

4 uusi

Jéljennos vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava asiasta vastaaville
viranomaisille.

|\ 2004/22/EY

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jiljennds
vakuutuksesta. Tamin vaatimuksen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai
tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittdisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri maard
laitteita toimitetaan yksittéiselle kéyttdjille.
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WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

Sevittuean—sitd [X> Valmistaja voi <X] 5 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen kansse
B suostumuksella <X] ja tesmten sen vastuulla myss walmistajan—en kiinnitettdsd kiinnittdd
mittauslaitteisiin gaés ilmoitetun laitoksen sansussumere tunnusnumeron.

98. Valmistaja voi X ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla <] kiinnittda
ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron saittausiaitteeseen mittauslaitteisiin  veakmistaksen
X> valmistusprosessin <X] aikana.

9. Valtuutettu edustaja

: : amatta Vzalmistajan
Valtuutettu edustaJa voi tayttaa o Valmlstajan puolesta ja hénen
X> valmistajan <X] vastuullaas Valmlstalan Velvolhsuudet = edellyttiden, etti ne on eritelty
toimeksiannossa <=. [X> Valmistajan valtuutetun edustajan ei ole vilttaméttd taytettdva <XI 3
ja 6.1 kohdassa D sdddettyjé velvoitteita <XI.

12. L HFE O MODUULT X1 G;

YKSIKKOKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA
VAATIMUSTENM UK AI SUUSMAKLBUHESS

1.  Yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva Vaatlmustenmukalsuus% on
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tdyttad tdssé Sé
welvellisuudet X 2, 3 ja 5 kohdassa sdddetyt velvoitteet X] sekd varmistaa ja Vakuuttaa
X> yksinomaisella vastuullaan <XI, ettd X> kyseinen <X] ssittauslaite, johon on sovellettu 4
kohdan sddnnoksid, sastdd X on siihen sovellettavien <XI tdmén direktiivin asiaa—keskewat
waatimulkset vaatimusten X mukainen <XI.

2. Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava 819 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat ja annettava ne 4
kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen ka%g IX> saatavﬂle <ZI Asiakirjojen perusteella
on voitava arvioida, onko laite #&més =D asiaankuuluvien <XI
vaatimusten mukainen, X> ja niihin on 51sallyttava asmnmukamen analyysi ja arviointi
riskistd tai riskeistd. Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdva sovellettavat vaatimukset, <X]
ja niiden on késitettdzd DO katettava <XI laitteen suunnittelu, valmistus ja toiminta siind
méérin kuin se on olennaista t#sséa arvioinnin kannalta.

Valmistajan on pidettdva tekniset asiakirjat X> asianomaisten <X] kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan & sen jalkeen, kun laite on saatettu markkinoille <.

3. Valmistus

3= Valmistajan on toteutettava X> kaikki <X] tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi,
> ettd valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, <XI ettd valmistettu laite on tdmén
direktiivin asiaakeskesien DO sovellettavien <XI vaatimusten mukainen.

4. Tarkastus
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4 Va1m1stajan Vahtseman ilmoitetun laitoksen on tehtivd tai teetettivd 43—artikdassa

; ‘ issa X asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa <X] standardeissa, 3
IZ> ohjeellisissa <Z| as1ak1rJ01ssa X> ja/tai  teknisissd  eritelmissd <XI  yksiloidyt
> tarkastukset ja <X] testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd laite on tdmén
direktiivin asisa—keskewien DO sovellettavien <XI vaatimusten mukainen. Jos asianmukaisia
B> tillaista yhdenmukaistettua <X] standardeta standardia, DX> ohjeellista <X] ja asiakirjeia
asiakirjaa [X> ja/tai teknistd eritelmdd <XI ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on paitettava
toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeisté.

|\ 2004/22/EY

[lmoitetun laitoksen on myOnnettdvd tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella
vaatimustenmukaisuustodistus ja kiinnitettivd tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan
tunnusnumeronsa hyviksyttyyn laitteeseen.

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

Valmistajan on pidettavd Vaatlmustenmukalsuustodlstukset kansalhsten Vlranomalsten
saatavilla tarkastasta—warten kymmenen vuoden ajan stuksen—mydntimisestia
X> sen jilkeen, kun laite <X] = on saatettu markkinoille <.

5. Karjaltinen DO Yhdenmukaisuusmerkintd ja <XI vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.1. Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen merkintd B tdmén
direktiivin edellyttamalld tavalla <X] sekd 4 kohdassa tarkmtetun 1lm01tetun laltoksen
vastuulla seeinitan DO kyseisen <X] laitoksen tunnusnumero kai
X> jokaiseen yksittdiseen laitteeseen <X, jethea—tisttisdt joka tayttdd taman d1rekt11v1n asiaa
keskexat DO sovellettavat <X] vaatimukset

52. [ Valmistajan on laadittava  kirjallinen <XI :
vaatimustenmukaisuusvakuutus ja se en pldettava se kansallisten Vlranomalsten saatav111a
kymmenen vuoden ajan laitteen walmis 2 eer X sen jilkeen, kun laite on <]
= saatettu markkinoille <. Makuutaksessa O Vaatlmustenmukalsuusvakuutuksessa <Xl on
yksilditdva laite, jota varten se on laadittu.

4 uusi

Jaljennds vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava asiasta vastaaville
viranomaisille.

|\ 2004/22/EY

Mittauslaitteen mukana on toimitettava jdljennds vakuutuksesta.
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6. Valtuutettu edustaja

W 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

& Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hénesn
X> valmistajan <X] vastuullags edeHd 2 ja 425 kohdassa tarkeitetst [ sdddetyt <X
valmistajan welvelisuudet [O velvoitteet X1 = edellyttden, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa <.

13, LHIFE O MODUULIT X1 H;

TAYDELLISEEN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAI SUUSMAKLBUHESS

1. Taydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukaisuusvelkautss on
vaatimustenmukaisuuden arv101nt1menettely, jossa valmistaja tiyttdd tdssé—hitteessd 2 ja S
kohdassa esite e saudet O sdddetyt velvoitteet <XI sekd varmistaa ja vakuuttaa
DO yksinomaisella vastuullaan <XI, ettd kyseiset mittauslaitteet tdyttdvdat [ niihin
sovellettavat <X] tdmén direktiivin asiaateskexat vaatimukset.

2. Valmistus

2 Valmistajan on seweHettava DO kiytettdvda <XI 3 kehdassa kohdan meddriteltsyd
X> mukaista <X] hyviaksyttyd laatujdrjestelmdd kyseisen mittauslaitteen X suunnitelussa,
valmistuksessa sekd valmiin laitteen <XI lepputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava
4 kehdassa kohdan tarkeitetan X> mukaisen <X] valvonnan alainen.

3. Laatujarjestelma

3.1. Valmistajan on teimitettava DO tehtivd kyseessd olevien mittauslaitteiden osalta
kdyttdménsd <X laatujirjestelmin arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle
laitokselle.

|\ 2004/22/EY

Hakemuksessa on oltava:

4 uusi

B valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdméa
tekee hakemuksen,
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= saddoksessd  kuvaillut tekniset asiakirjat yhdestd mallista kutakin
valmistettavaksi tarkoitettua mittauslaiteryhméé kohti. Teknisten asiakirjojen
on siséllettdvd mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijat:

— laitteen yleinen kuvaus,

= rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien
jne. kaaviot,

= kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvit niitd piirustuksia ja kaavioita sekd
laitteen toimintaa,

—  luettelo yhdenmukaistetuista standardeista, ohjeellisista asiakirjoista ja/tai
muista asianmukaisista teknisistd eritelmistd, joiden viitetiedot on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja joita on sovellettu kokonaan tai
osittain, ja kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu timén direktiivin olennaisten
vaatimusten tiyttdmiseksi, jos nditd standardeja ei ole sovellettu; osittain
sovellettuyjen ~ yhdenmukaistettujen  standardien tapauksessa teknisissé
asiakirjoissa on tismennettiva osat, joita on sovellettu,

B suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.,

= testiraportit,

‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |

—  laatujérjestelmid koskevat asiakirjat, D ja <X

4 uusi

= kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole esitetty millekddn muulle
ilmoitetulle laitokselle.

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

3.2. Laatujdrjestelmdn avulla on varmistettava, ettd X mittaus Xllaitteet ovat X niihin
sovellettavien <XI tdimin direktiivin asiaakeskewien vaatimusten saukaisia mukaiset.

Kaikki valmistajan hyvidksymat ST ;
X> perusedellytykset, vaatimukset ja maaraykset on klrjattava <ZI Jarjestelmalhsestl Ja
tasmallisesti [ kirjallisiksi  ohjelmiksi <X] asis :
menettelyiksi ja ohjeiksi. Néiden %Laatujarjestelmaa koskev1en as1ak1rJOJen @ avulla <ZI on
mahdollistettava [ voitava <Xl ulklta ¥hdenmukalsest1 laatuoh]elmlag suunmtelrma2
kas1k1r10]a]a@tallentena@ satuohichnien—suunnitelmien—kis sjep—a—poytilkirieen
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Niissé on erityisesti oltava riittdva esitys X kuvaus seuraavista <XI:

— laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja
toimivallasta suunnittelun ja taetteiden D laitteiden <X] laadun osalta,

— sovellettav1sta teknisistd suunmtteluerltelmlsta standardit mukaan lukien, ja

jos : 85 tge X asiaa koskevia yhdenmukaistettuja <X
standardeja, ia IX> ohjeelhsla <Xl] asiakirjoja X> ja/tai teknisid eritelmid <X ei
noudateta kaikilta osin, kdytettdvistd keinoista, joilla varmistetaan, etti timén
direktidn kyseisiin X mittaus Xllaitteisiin sovellettavat tdmén direktiivin

olennaiset vaatimukset tistetddn tiyttyvit,

— suunnittelun =a 8 : sta- valvonta- ja
tarkastustekn11k01sta m@&eﬁ%ﬁlﬁa IZ> prosesselsta <ZI ja jarjestelmallisista
teimista DO toimenpiteistd <X, joita kdytetddn késiteltdsddn DO kyseiseen <X
tuoteryhmiin kuuluvien laitteiden suunnittelussa,

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

- vastaavista kistettiwistd valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta
koskevista teknitkeista, menetelmistd, X> prosesseista <XI ja jarjestelmallisistéd
toimista D | joita aiotaan kayttda, <Xl

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

— ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jédlkeen tehtévistd tarkastuksista
ja testeistd sekd niiden suoritustiheydestd,

— laatupdytékirjoista, kuten  tarkastusselostuksista ~ ja  testaus- ja
kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston pétevyyteen liittyvistd
kertemuksista DO selvityksistd <XI,

—  keinoista, joilla valvotaan suunnittelulta ja taetteilta DO laitteilta <XI vaaditun
laadun saasuttamista [O toteutumista <XI ja laatujédrjestelmédn toiminnan
tehokkuutta.

3.3. Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelma B ratkaistakseen <X] mééeittibkseen,
tayttdako se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

[Imoitetun laitoksen on oletettava, ettd leatuiérjestelmé laatujirjestelmin [X> osat <XI, jessa
joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun standardin [X> ja/tai teknisen

erltelman <ZI kayttoonottamlsek51 annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmid, en
Siisssss a—mulainen ovat niiden vaatimusten mukaisia sitidéhten—laan—sitd

Sen lisdksi, ettd erveintiryhmédd DO auditointiryhmilli X1 on elawe kokemusta
laadunhalhntajarJestelmlsta x> ryhmassa on oltava Vahlntaan yk51 Jasen Jolla on <ZI s=1=l%a=eﬁ
aista kokemusta asianemaisesta—ms EE ;
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tietea X kyselsen laltealan ja lalteteknologlan arvioimisesta Ja Joka tuntee <XI tdmén
direktiivin se aksista sovellettavat vaatimukset. :
X> Auditointiin on 51sa11yttava <X] tarkastuskdynti valmistajan tleissa t1101h1n

4 uusi

Auditointiryhmén on tarkastettava 3.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut tekniset
asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja kykenee yksiloimdén tdmén direktiivin
sovellettavat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on
varmistaa, ettd laite on ndiden vaatimusten mukainen.

‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle [ tai tdmén Valtuutetulle edustajalle <Xil.
Imeituksessa  [lmoitukseen on eltave DO sisillyttivd X1 tarks

X> auditoinnin <X  paidtelmiat ja  perusteln  arvieintipiitds rv101ntlgaatoksen
X> perustelut <XI.

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

axa X> Valmistaja sitoutuu <X tayttdmadn laatujarjestelmasta,
sellalsena kuln se on hyvaksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylldpitdmadn laatujarjestelmii
niin, ettd se pysyy riittdvina ja tehokkaana.

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

3.5. Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmin hyvéksyneelle ilmoitetulle laitokselle
kaikista laatujérjestelmidn suunnitelluista muutoksista.

[lmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja padtettdvd, sastaske
> tayttadko <XI muutettu laatujarjestelmd edelleen 3.2 kohdassa tasked ja—waatimulsi
tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on 11m01tettava padtdlsensd padtoksestdin valmistajalle. Hmestaksessa [lmoitukseen on
: DO sisdllyttdvd  tutkimuksen <XI pddtelmét ja perusteltn

w rv101ntlgaatoksen X> perustelut <XI.

|\ 2004/22/EY

4. Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

122

o



F

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

4.1. Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tiyttdd hyviksytysté
laatujdrjestelmaistd sehtuse 3 X> aiheutuvat velvoitteensa <X] asianmukaisesti.

4.2. Valmlstaj an on salhttava ilmoitetulle laitokselle X> arviointitarkoituksia varten <X paasy
gs= [Xsuunnittelu-, tuotanto-, <XI tarkastus-, testaus- ja
Varastotllolhln seka t01m1tettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

|\ 2004/22/EY

—  laatujérjestelméd koskevat asiakirjat,

W 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

— laatujdrjestelmédn suunnittelua koskevaan osaan liittyvit laatupoytikirjat, kuten
tutkimusten, laskelmien ja testien tulokset,

— laatuifriestelmadin  valmistusta koskevaan laatujirjestelmén osaan liittyvit
laatupoytékirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot ja

asianomaisen henkiloston pétevyyteen liittyvit kertemukset DO selvitykset <X

4.3. Ilmoitetun laitoksen on tehtivd maddrdajoin taskeastaksia [ auditointeja <XI
varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laatujdrjestelmid, ja toimitettava
tarkastuskertermus X auditointikertomus <X] valmistajalle.

4.4. Lisdksi filmoitettu laitos voi hsékst tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan
teimitilethin X luo XI. Niiden kéyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdé tai
teettdd wastauHasn tweteDO laite Xltestejd laatujarjestelmdn asianmukaisen toiminnan
varmistamiseksi. [lmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd seké
testausseleste X testauskertomus <Xl, jos testejd on suoritettu.

5. Kagallinen DO Yhdenmukaisuusmerkinté ja <XI vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.1. Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkinté ja tdydentdvd metrologinen merkintd B tdmén
direktiivin edellyttiméalld tavalla <] sekd 3.1 kohdassa tarkmtetun 1lm01tetun laitoksen
vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaidein o eisin X jokaiseen
yksittdiseen laitteeseen <XI, joka tdyttda M tdmén dlrektuvm astaa—keoskevat
B> sovellettavat <XI Vaatlmukset.

5.2. > Valmistajan on laadittava kirjallinen <XI ¥vaatimustenmukaisuusvakuutus leaditaan
laitemallia—~arten DO kullekin laltemalhlle <Z| Ja se en pldettava se kansalhsten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan }e: T a DO sen jilkeen,
kun laite <X = on saatettu markkmoﬂle <. Makuutuksessa
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X> Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa <XI on yksil6itdva laitemalli, jota varten se on
laadittu.

4 uusi

Jéljennds vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava asiasta vastaaville
viranomaisille.

|\ 2004/22/EY

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jdljennos
vakuutuksesta. Tdmidn vaatimuksen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai
tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittdisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri maérd
laitteita toimitetaan yksittédiselle kayttijille.

W 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

6. Valmistajan on pidettidva : : : :
jitkeen kansallisten viranomaisten saatavilla > Vahlntaan kymmenen vuoden ajan sen
jélkeen, kun laite <X] = on saatettu markkinoille <:

4 uusi

— 3.1 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat

‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |

—  edelld 3.1 :
koskevat asiakirjat

akohdassa tarkoitetut laatujirjestelméaa

—  edela 3.5 kohdassa tarkoitetut hs=eiksyts# muutokset®> | sellaisina kuin ne on
hyvéksytty <]

—  edeHa 3.5, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen péitokset ja
kertomukset.

|\ 2004/22/EY
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4 uusi

7. Kunkin ilmoitetun laitoksen on vilittomaésti ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen myonnetyistd ja peruutetuista laatujarjestelmien hyviksynnoistd, ja sen on
annettava sddnndllisesti tai pyynnOstd omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa
saataville luettelo laatujdrjestelmien hyvéaksynndistd, jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi
tai joita on muutoin rajoitettu.

|\ 2004/22/EY

8. Valtuutettu edustaja

W 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

& Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hénesn
X> valmistajan <X] vastuullags edeHd=3.1, 3.5, 52 ja 6 kohdassa taskeitetst DO sdddetyt <Xl
valmistajan welvelisuudet DO VelV01tteet &l = edellyttden, etti ne on eritelty
toimeksiannossa <= .

14, LHTE O MODUULT X1 H1;

TAYDELLISEEN LAADUNVARMISTUKSEEN JA SUUNNITTELUN
TARKASTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAI SUUSMAKLEUETFYS

1. Taydelliseen laadunvarmistukseen ja  suunnittelun tarkastukseen  perustuva
vaatimustenmukaisuussaksutas  on Vaatlmustenmukalsuuden arv101nt1menettely, jossa
valmistaja tiyttdd tssd—litteessd 2 ja 6 kohdassa esite e saudet DO sdddetyt
velvoitteet <X] sekd varmistaa ja vakuuttaa X> yksinomaisella Vastuullaan Xl, ettd kyseiset
mittauslaitteet tiyttdvdat [X> nithin sovellettavat <X] tdmén direktiivin a%%ke%k%&a%
vaatimukset.

2. Valmistus

2. Valmistajan on seweHettawa DO kiytettdvd <X 3 kehdassa kohdan médriteltyd
X> mukaista <X] hyvaksyttyd laatujirjestelmdd kyseisen msittauslaitteen X suunnitelussa,
valmistuksessa sekd valmiin laitteen <XI lepputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava

5 kehdassa kohdan tatkeitetun X mukaisen <XI valvonnan alainen.

Mittauslaitteen teknisen suunnittelun sittéssazs X asianmukaisuus <X] tarkastetaan 4 kohdan
séénndsten mukaisesti.

3. Laatujdrjestelmi
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3.1. Valmistajan on teimmitettava DO tehtivd kyseessd olevien mittauslaitteiden osalta
kayttimansd <XI laatujdrjestelmén arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle
laitokselle.

|\ 2004/22/EY

Hakemuksessa on oltava:

4 uusi

B valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdméa
tekee hakemuksen,

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

- kaikki astsa—keskesvat [ asianmukaiset XI tiedot suunaitelusts
B> kyseisestd <X] laiteryhmésta

— laatujérjestelmai koskevat asiakirjat,

4 uusi

— kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole esitetty millekddn muulle
ilmoitetulle laitokselle.

‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |

3.2. Laatujdrjestelmédn avulla on varmistettava, ettd X mittaus Xllaitteet ovat X> niihin
sovellettavien <XI timéin direktiivin asiaatkeskesen vaatimusten mukaisia mukaiset.

Kaikki valmistajan hyvidksymat :
> perusedellytykset, vaatimukset ja maaraykset on klrjattava <ZI _]ar_]estelmalhsestl Ja
tasmallisesti X kirjallisiksi  ohjelmiksi <X] asie i
menettelyiksi ja ohjeiksi. Néiden Laatujérjestelmad koskevien a51ak1r_]OJen IX> avulla <ZI on
mahdolistettava [O voitava Xl ulklta y_hdenmukalsestl laatuoh]elmlaz suunn1te1m1a5
kas1k1r101a] |X>tallentelta<Z| aatuohiehnien chmien O 1 ;

Niissd on erityisesti oltava riittdva esitgs X kuvaus seuraavista <XI:

— laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja
toimivallasta suunnittelun ja tsetteiden D laitteiden <XI laadun osalta,
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- sovellettawsta tekn1s1sta suunnltteluerltelmlsta standardit mukaan lukien, ja

jos : : aie X asiaa koskevia yhdenmukaistettuja <XI
standardeja JaIZ> /ta1 tekn1s1a eritelmid <X] asiakirjosa ei noudateta kaikilta
osin, kdytettivistd keinoista, joilla varmistetaan, ettd tmén-direltiin kyseisiin
> mittaus Xllaitteisiin sovellettavat tdmén direktiivin olennaiset vaatimukset

thytetidn tayttyvit,

- suunnittelun =alventaa— 3 i sta; valvonta- ja
tarkastusteknnkmsta ﬁ%eﬁ%t%%ﬂ%sﬁ IX> prosesselsta <ZI ja jarjestelmaéllisistad
termista DO toimenpiteistd <X1, joita kdytetddn késiteltdsddn DO kyseiseen <X
tuoteryhmiéin kuuluvien laitteiden suunnittelussa,

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

— vastaavista késtettésistds valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta
koskevista tekaiikeista, menetelmistd, [X> prosesseista <X ja jarjestelmallisistd
toimistalX> , joita aiotaan kayttas, <XI

— ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jédlkeen tehtévistd tarkastuksista
ja testeistd sekd niiden suoritustiheydestd,

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

— laatupdytékirjoista,  kuten  tarkastusselostuksista  ja  testaus-  ja
kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston pétevyyteen liittyvistd
kertemuksista DO selvityksistd <X,

—  keinoista, joilla valvotaan suunnittelulta ja taettedta O laitteilta <X] vaaditun
laadun seasuttamista DO toteutumista <XI ja laatujirjestelmdn toiminnan
tehokkuutta.

3.3. Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujdrjestelméd X> ratkaistakseen <X] méérittiskseen,
tayttddko se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. Ilmoitetun laitoksen on oletettava, ettéd
laatudriesteld laatujérjestelmin [X> osat <XI, jessa joissa noudatetaan asiaa koskevan
yhdenmukaistetun standardin [X> ja/tai teknisen eritelmén <X kayttoonottamlseks1 annetun
kansallisen standardin vastaavia eritelmid, en—néiden—vaatimusten—mukaimen ovat ndiden
Vaatlmusten muka1s1a siti—tahtien—kun—siti—koskevat—witk ket sn—jatkaista—Euroopan

Sen lisdksi, ettdi erdeinteyhemédd [ auditointiryhmilld X1 on eltawa kokemusta
laadunhallintajérjestelmistd, sidd DO ryhmassa <Z| on oltava IZ> vahintddn yksi jésen, jolla
on <X] astanmukaista kokemusta asianema S alasta DO kyseisen laitealan ja
laiteteknologian arV101m1sesta <Z| ra—ts a DO j ja Joka tuntee <Z| tamén
direktiivin se a=vaatimuksista sovellettavat Vaatlmukset
> Audltomtnn on 51sa11yttava <XI tarkastuskdynti valmistajan %eﬁ&& tiloihin.

Padtoksestd on ilmoitettava valmistajalle [X> tai tdmén Valtuutetulle edustajalle <XI.
Hmeituksessa [lmoitukseen on ekawa DO sisdllyttivd X1 ¢ :
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> auditoinnin <X  pddtelmiat ja  perustelu  arveintipddtds  arviointipddtdksen
X> perustelut <XI.

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

ava DO Valmistaja sitoutuu <X] tiyttdméédn laatujarjestelmasta,
sellalsena kum se on hyvaksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylldpitdmddn laatujarjestelméé
niin, ettd se pysyy riittdvina ja tehokkaana.

3.5. Valmistajan on ilmoitettava laatujarjestelmén hyvéksyneelle ilmoitetulle laitokselle
kaikista laatujdrjestelmddn suunnitelluista muutoksista.

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

[lmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja padtettdvd, wastaske
> tayttadko <XI muutettu laatujarjestelma edelleen 3.2 kohdassa tarked ja—vaatimuksi
tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on 11m01tettava padtéksensd piitoksestidn valmistajalle. Hmeitaksessa [lmoitukseen on
: B siséllyttava tutkimuksen <X] padtelmit ja persusteln

M rv101nt1p_aatoksen B> perustelut <X .

3 6. %ek%e& IZ> Kunkln <Xl ilmoitetun laitoksen on &s :

en ; X> ilmoitettava omllle 11m01ttamlsesta vastaaville
Vlranomalsllleen <ZI myonnetylsta tai ewvabystds & peruutetuista < laatujérjestelmien
hyviksynndistd, ja DX sen on annettava sdanndllisesti ta1 pyynnosta omlen 11m01ttamlsesta
VastaaV1en Vlranomalstensa saatavﬂle luettelo Xl #5 : a—on

laatu] arlestelmlen

h¥vaks¥nn01stag peﬁa%%ﬁse&% = Jotka on evatty tal peruutettu t01stalsek51 tai joita on
muutoin rajoitettu <.

4. Suunnittelun tarkastus

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

4.2. Hakemuksen on mahdelistettava [X annettava mahdollisuus <XI mittauslaitteen

suunnittelun, valmistuksen ja toiminnan sasméstisainen ymmartimiseen ja sen perusteela-on
voitava apvweide arvioimiseen, onko laite X> siihen sovellettavien <XI timén direktiivin asiaa

keskewden vaatimusten mukainen.

|\ 2004/22/EY

Hakemuksessa on oltava:

— valmistajan nimi ja osoite;
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—  kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle;

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

— 1019 artiklassa kuvalllut tekmset a51ak1rJat A51ak1rJOJen perusteella on voitava
arvioida, onko laite isaé : : a X asiaankuuluvien <X]
vaatimusten mukainen[X> , ja niihin on 51sallyttava asianmukainen analyysi ja
arviointi riskistd tai rlskelsta <X]. Teknisten asiakirjojen on késitettdsid
X> katettava <X] laitteen suunnittelu ja toiminta siind mdédrin kuin se on
olennaista &&= arvioinnin kannalta;

— teknisen suunnittelun sittésssstd [X> asianmukaisuutta <XI osoittava aineisto.
Téssd tukevassa aineistossa on malmttava kaikki a51ak1rjat joita on seveHetta
B> kiytetty <XI, erityisesti jos S ae [X> asiaa koskevia
yhdenmukalstettuja <Xl standardeja, ja IZ> OhJCCIIISIa <Xl asiakirjoja X> ja/tai
teknisid eritelmid <X] ei ole noudatettu kaikilta osin, ja sen on tarvittaessa
siséllettavéd niiden testien tulokset, joita valmistaja on tehnyt asianmukaisessa
laboratoriossaan tai jotka on teetetty valmistajan puolesta ja timén vastuulla
jossain toisessa testilaboratoriossa.

4.3. Ilmoitetun laitoksen on tutkittava hakemus, ja jos suunnittelu tiyttdd timan direktiivin
kyseiseen saittauslaitteeseen sovellettavat sddnnékset [O Vaatlmukset <&], sen on
myonnettdvd  valmistajalle  suuns : X> EU-

suunnittelutarkastustodistus <XI. Todlstuksessa on oltava Valmlstajan nimi ja osoite,
tarkastuksessa tehdyt pddtelmiat, X> ( XImahdollisetl> ) <X] todistuksen voimassaoloa
koskevat edellytykset ja hyvéksytyn laitteen [ suunnittelutuloksen <XI tunnistamiseen
tarvittavat tiedot. > Todistukseen voidaan liittdd yksi tai useampia liitteitd. <XI

4%—% Todlstuksessa ja sen liitteisséi on oltava kaikki IZ> as1aankuuluvat <Z|

tled0t|2>, Jotta voidaan arvioida, ovatko Valmlstetut mlttauslaltteet tarkastetun tyypln
mukaisia, ja jotta kdyton aikainen valvonta on mahdollista <XI. Tietojen perusteella on
erityisesti voitava tarkistaa, ovatko valmistetut laitteet tarkastetun tyypin mukaisia niiden
metrologisen suorituskyvyn uusittavuuden osalta, kun niitd mukautetaan asianmukaisesti
asiaankuuluvia keinoja kéyttden, ja niihin kuuluvat:

|\ 2004/22/EY

— laitteen suunnittelua koskevat metrologiset ominaisuudet,

— laitteiden luotettavuuden varmistamisen edellyttimédt toimenpiteet (sinetdinti,
tiedot ohjelmistoista),

129

o



F

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

— tarvittaecssa  erityistiedot =~ valmistettujen  laitteiden =~ ominaisuuksien
tarkistamiseksi.

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

432 Ilmoitetun laitoksen on laadittava téitd koskeva arviointiraportti ja pidettdva se laitoksen
nimenneen jdsenvaltion saatavilla. Ilmoitettu laitos voi julkistaa raportin sisdllon joko
kokonaan tai osittain ainoastaan valmistajan suostumuksella, timin kuitenkaan rajoittamatta
1228 artiklan 10 kohdan soveltamista.

Todistus on voimassa kymmenen vuotta sen myontdmispdivistd, ja se voidaan uusia
kymmenen vuoden jaksoissa.

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

Jos : X> suunnittelutulos ei tayta
tdmén dlrektuvm sovellettawa Vaatlmuk51a <ZI 1lm01tetun laitoksen on X kieltdydyttava
antamasta suunnittelutarkastustodistusta ja ilmoitettava tdstd hakijalle sekd <X] esitettdva
yksityiskohtaiset perustelut > todistuksen <X] epdamiselle.

4.4. = Ilmoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttiva ajan tasalla yleisesti tunnustetussa
kehityksen tasossa mahdollisesti tapahtuvista muutoksista, jotka osoittavat, ettd hyvéksytty
suunnittelutulos ei ehkd endd vastaa sdddoksen sovellettavia vaatimuksia, ja madritettava,
edellyttavitko tdllaiset muutokset lisdtutkimuksia. Jos ndin on, ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava asiasta valmistajalle. <

Valmistajan on ilmoitettava sus an—HEY~ta > EU-
suunnlttelutarkastustod1stuksen <Z| myontaneelle ilmoitetulle laltokselle kaikista
hyvaksyttyyn A a—tehtivists O tyyppnn tehdylsta @ ﬁ%%ﬁ%t%&%%ﬁ& muut0k31sta-

X, Jotka <Xl voivat Valkuttaa B> s11hen onko laite <ZI taman dlrektuvm olenna1sten
vaatimusten ﬁ%%lé&%&ﬁ%@%ﬁ IX> mukalnen <X, X> tai <XI todistuksen voimassaoloa koskeviin
edellytyksiin tai-la #a.—Falleinen X Tillaiset muutokset vaativat <ZI

ﬁﬁﬁ 1sah¥vaks¥nnan|2> joka <XI annetaan alkuperdiseen su
stakseen [X> EU-suunnittelutarkastustodistukseen <X] tehtéivéin hsayksen

muodossa

4 5. Jek&l%eﬁ |Z> Kunkln <Xl ilmoitetun laitoksen on as 3
e Y Vahttomastl ilmoitettava omllle 1lm01ttamlsesta Vastaavﬂle

i%i %%a%ekse% EU- suunnlttelutarkastustodlstuk51sta

X> ja/tai niiden <XI hsakasta = , jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava
sdadannoéllisesti tai pyynnostd omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville
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luettelo todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka on evétty tai peruutettu toistaiseksi tai joita
on muutoin rajoitettu <.

4 uusi

Komissio, jidsenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostd saada jiljennoksen EU-
suunnittelutarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistd. Komissio ja jésenvaltiot voivat
pyynnostd saada jdljenndksen teknisistd asiakirjoista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien
tutkimusten tuloksista.

Ilmoitetun laitoksen on sdilytettdvd jéiljennds EU-suunnittelutarkastustodistuksesta, sen
liitteistd ja lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista, valmistajan toimittamat asiakirjat mukaan
luettuina, todistuksen voimassaoloajan paittymiseen saakka.

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

4.6. Valmistajan tatémd : st on sitHvtetdivit seamittehoa—koskevant

tarkastustedistuksen IZ> pldettava kansalhsten viranomaisten saatavilla X1  jiljennoés
IZ> EU <XI suunmttelutarkastustodlstuksesta sen katteiden liitteistd ja Hséysten lisdyksistd
& DO yhdessd teknisten asiakirjojen kanssa <X] kymmenen

satmistaspaivin DO sen <X jilkeen X> |, kun laite <X

vuoden ajan sa
= on saatettu markkmoﬂle a.

|\ 2004/22/EY

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

5. Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

5.1. Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tiyttdd hyviksytysté
laatujdrjestelmaistd sehtuse 3 X> aiheutuvat velvoitteensa <X asianmukaisesti.

5.2. Valmistajan on salhttava ilmoitetulle laitokselle X> arviointitarkoituksia varten <X paasy
arkastusta—vartea—vahnistus—= [Osuunnittelu-, tuotanto-, <XI tarkastus-, testaus- ja
Varastotllolhln seka t01m1tettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

— laatujérjestelmai koskevat asiakirjat,
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— laatujarjestelmén suunnittelua koskevaan osaan liittyvét laatupoytékirjat, kuten
tutkimusten, laskelmien ja testien tulokset,

— laatuiiriestelmadn  valmistusta koskevaan laatujirjestelmén osaan liittyvit
laatupoytékirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot ja

asianomaisen henkiloston patevyyteen liittyvit kerteraakset X selvitykset <XI.

5.3. Ilmoitetun laitoksen on tehtdvd maédrdajoin terkastuksia [ auditointeja <X

varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laatujdrjestelmid, ja toimitettava
tarkastuskertermus X auditointikertomus <X] valmistajalle.

5.4. Lisdksi Iilmoitettu laitos voi hséksi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan
teimitilethin O luo XI. Niiden kéyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdé tai
teettdd wastuuiaan # X laitetestejd <X] laatujdrjestelmén asianmukaisen toiminnan
Varm1starmsek51 Ilmmtetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd seka
testausseleste X testauskertomus <X1, jos testejd on suoritettu.

6. Karjallinen DO Yhdenmukaisuusmerkinté ja <XI vaatimustenmukaisuusvakuutus

6.1. Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkinta ja tdydentdva metrologinen merkintd B> tdmén
direktiivin edellyttiméalld tavalla <] sekd 3.1 kohdassa tarkmtetun 1lm01tetun laitoksen
vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikdein e eisin X jokaiseen
yksittdiseen laitteeseen <XI, joka tdyttda M tdméan dlrektuvm asiaa—keskevat
X> sovellettavat <Xl Vaatimukset.

6 2. IZ> Valmlstajan on laadittava kirjallinen <X ¥vaatimustenmukaisuusvakuutus leaditaan

S arten O kullekin laltemalhlle &3 Ja se en pldettava se kansalhsten
Vlranomalsten saatavﬂla kymmenen vuoden ajan laittees A da—jé 2
X> sen jélkeen, kun laite <XI = on saatettu markkmoﬂle <.
X> Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa <XI %@a%ﬁe&% on yksﬂmtava laltemalh Jota
varten se on laadittu, ja siind on mainittava suus 4 s arkasts :
suunnittelutarkastustodistuksen numero.

4 uusi

Jéljennos vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava asiasta vastaaville
viranomaisille.

|\ 2004/22/EY

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jiljennds
vakuutuksesta. Tamin vaatimuksen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai
tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittdisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri méaard
laitteita toimitetaan yksittéiselle kédyttdjille.
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WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

7. Valmistajan on pidettivi kmmenen d ahaais :
jétkeen kansallisten viranomaisten saatavﬂla > Vahlntaan kymmenen vuoden ajan sen
jélkeen, kun laite <X] = on saatettu markkinoille <:

—  edelld 3.1 k
koskevat <X] a51ak1rjat

makohdassa tarkoitetut D laatujérjestelmaa

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

—  edela 3.5 kohdassa tarkoitetut hs=iksyt# muutoksetX> , sellaisina kuin ne on
hyviksytty <]

—  edeHd 3.5, 5.3 ja 5.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen pédtokset ja
kertomukset.

8. Valtuutettu edustaja

WV 2004/22/EY (mukautettu)
= uusi

& Valmistajan valtuutettu edustaja voi is#tiad DO tehdd <X] valmistajan puolesta ja hénesn
X> valmistajan <X] vastuullaaa [X> 4.1 ja 4.2 kohdassa tarkoitetun hakemuksen ja
suorittaa <X] edelé 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 62 ja 7 kohdassa taskeitetst DO sdddetyt <X] wahmistajan
wvelvollisuudet VeIV01tteet = edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa <.

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |
LIITE MI-001 111

VESIMITTARIT X> (M1-001) I

|\ 2004/22/EY

Liitteen I asiaa koskevia vaatimuksia, timédn liitteen erityisvaatimuksia ja tdssd liitteessd
lueteltuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja sovelletaan vesimittareihin, jotka on
tarkoitettu kylmén tai kuuman puhtaan veden tilavuuksien mittaamiseen asuinymparistossa
sekd liiketiloissa ja kevyen teollisuuden tiloissa.
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MAARITELMAT

Vesimittari Laite, joka on suunniteltu mittaamaan, tallentamaan ja ndyttiméain
mittausmuuntimen ldpi mittausolosuhteissa virtaavan veden tilavuus.

Pienin Pienin tilavuusvirta, jolla vesimittarin ndyttdmét ovat suurinta
tilavuusvirta sallittua virhettd koskevien vaatimusten mukaisia.

Qv

Vilirajan Vilirajan tilavuusvirta on jatkuvan tilavuusvirran ja pienimmén
tilavuusvirta tilavuusvirran vililld oleva tilavuusvirran arvo, jossa tilavuusvirta-
(Q2) alue jakautuu kahdeksi alueeksi eli ’ylaalueeksi” ja "ala-alueeksi”.

Kummallakin alueella on oma suurin sallittu virheensa.

Jatkuva Suurin tilavuusvirta, jolla vesimittari toimii tyydyttavasti
tilavuusvirta tavanomaisten kayttoedellytysten vallitessa, eli tasaisissa tai

(Q3) katkonaisissa virtausolosuhteissa.

Y likuormitustila Ylikuormitustilavuusvirta on suurin tilavuusvirta, jolla mittari toimii
vuusvirta (Qa) tyydyttiavasti lyhyen ajan toiminnan heikentymaétta.

ERITYISVAATIMUKSET

Nimelliset kayttoedellytyk set

Valmistajan on méadritettdva laitteen nimelliset kdyttdedellytykset, erityisesti:
1. Veden tilavuusvirta-alue

Tilavuusvirta-alueen arvojen on tdytettiva seuraavat vaatimukset:

Q3/Q1>10
Q2/Qi1=1,6
Q4/Q3=1,25

2. Veden lampotila-alue

Lampéotila-alueen arvojen on tiytettdvé seuraavat vaatimukset:
0,1 °C lampdétilasta vahintddn 30 °C lampdtilaan, tai
30 °C lampdtilasta vahintdan 90 °C lampdtilaan.

Mittari voidaan suunnitella molemmilla alueilla toimivaksi.
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3. Veden suhteellinen painealue, jonka on oltava 0,3 baarista vihintddn 10 baariin
tilavuusvirralla Qs.

4. Virtaldhde: vaihtosdhkojannitteen nimellisarvo ja/tai tasasdhkojannitteen vaihtelurajat.
Suurin sallittu virhe

5. Vilirajan tilavuusvirran Q, (mukaan luettuna) ja ylikuormitustilavuusvirran Q, valisilla
tilavuusvirta-arvoilla toimitettujen tilavuuksien suurin sallittu positiivinen tai negatiivinen
virhe on:

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

6. Pienimmaén tilavuusvirran Q; ja vilirajan tilavuusvirran Q, (poisluettuna) vilisilla
tilavuusvirta-arvoilla toimitettujen tilavuuksien suurin sallittu positiivinen tai negatiivinen
virhe on 5 % vedelle, jonka lampdtila voi olla mikd hyvénsa.

|\ 2009/137/EY

6a. Mittari ei saa kdyttdd hyvéksi suurimpia sallittuja virheitd eikd systemaattisesti suosia
mitddn osapuolta.

|\ 2004/22/EY

Hairididen sallittu vaikutus
7.1. Sdhkomagneettinen hdirionsieto
7.1.1. Sdhkomagneettisen hdirion on vaikutettava vesimittariin siten, etta:

— mittaustuloksen muutos ei ole suurempi kuin 824 7.1.3 kohdassa mairitelty kriittinen
muutosarvo, tai

— mittaustuloksen ndyttimd on sellainen, ettei sitd voida tulkita hyviksyttdviksi
tulokseksi, kuten hetkellinen vaihtelu, jota ei voi tulkita, tallentaa tai vélittda
mittaustuloksena.

7.1.2. Sdhkomagneettisen hdirion jélkeen vesimittarin on:
— toimittava jdlleen suurimman sallitun virheen rajoissa ja
— suojattava kaikki mittaustoiminnot ja

— mahdollistettava  kaikkien juuri ennen hiiri6td mitattujen mittaustietojen
palauttaminen.

7.1.3. Kriittinen muutosarvo on seuraavista kahdesta arvosta pienempi:
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- tilavuus, joka vastaa puolta suurimman sallitun virheen suuruudesta mitatun
tilavuuden ylemmalli tasolla

- tilavuus, joka vastaa suurinta sallittua virhettd yhdessd minuutissa tilavuusvirralla Q;
virtaavaa madrii vastaavasta tilavuudesta.

7.2. Kestdavyys

Seuraavien perusteiden on tiytyttidva sen jdlkeen kun on suoritettu asianmukainen testi, jossa
otetaan huomioon valmistajan arvioima ajanjakso:

7.2.1. Kestédvyystestin jdlkeinen mittaustuloksen poikkeama alkuperdisestd mittausvirheestd
saa olla korkeintaan:

— 3 % mitatusta tilavuudesta alueella Q; (mukaan luettuna) — Q2 (pois suljettuna),

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

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

— + 2,5 % mitatusta tilavuudesta alueella Q, (mukaan luettuna) — Q4 (mukaan luettuna)
vesimittareilla, jotka on tarkoitettu mittaamaan veden tilavuutta lampdtila-alueella
0,1 °C-30 °C,

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

Soveltuvuus

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

8.2. Valmistajan on mééritettdvé, onko mittari tarkoitettu mittaamaan vastavirtausta. Talloin
vastavirtauksen tilavuus joko vidhennetddn kumulatiivisesta tilavuudesta tai tallennetaan
erikseen. Sama suurin sallittu virhe koskee sekd mydta- ettd vastavirtausta.

Vesimittareiden, joita ei ole suunniteltu mittaamaan vastavirtausta, on joko estettiva
vastavirtaus tai kestettivd satunnaista vastavirtausta metrologisten ominaisuuksien
heikentymatté tai muuttumatta.

Mittausyksik 6t

9. Mitattu tilavuus ilmoitetaan kuutiometreina.

136

o



F

Kayttoonotto

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

10. Jasenvaltion on varmistettava, ettd jakelja X laitos <XI tai lainsddddnndssd osoitettu
mittarin asennuksen suorittava henkild maéadrittelee 1, 2 ja 3 kohdassa asetetut vaatimukset,
jotta mittari on sopiva ennakoidun tai ennakoitavissa olevan kulutuksen tarkkaan mittaukseen.

|\ 2004/22/EY

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Direktiivin 218 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joista
valmistaja voi valita yhden, ovat:

B+F,B+D tai HI.

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

LIITE A4

KAASUMITTARIT JA TILAVUUDEN MUUNNOSLAITTEET B> (MI1-002) <X

|\ 2004/22/EY |

Liitteen 1 asiaa koskevia vaatimuksia, tdmén liitteen erityisvaatimuksia ja tdssd liitteessd
lueteltuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja sovelletaan jdljempand maériteltyihin
kaasumittareihin ja tilavuuden muunnoslaitteisiin, jotka on tarkoitettu kaytettiviksi
mittaamiseen asuinympéristossé seké liiketiloissa ja kevyen teollisuuden tiloissa.

MAARITELMAT

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

Muunnoslaite Kaasumittariin asennettu laite, joka muuntaa mittausolosuhteissa
mitatun kaasun mééran automaattisesti perusolosuhteita vastaavaksi
madraksi.

Pienin Pienin tilavuusvirta, jolla kaasumittarin ndyttdmat ovat suurinta

tilavuusvirta sallittua virhettd koskevien vaatimusten mukaisia.

(Qmin)
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Suurin Suurin tilavuusvirta, jolla kaasumittarin ndyttdmat ovat suurinta
tilavuusvirta sallittua virhettd koskevien vaatimusten mukaisia.

(Qmax)

Vilirajan Vilirajan tilavuusvirta on suurimman ja pienimmén tilavuusvirran

tilavuusvirta (Qy)

vililld oleva tilavuusvirran arvo, jossa tilavuusvirta-alue jakautuu
kahdeksi alueeksi eli yldalueeksi” ja "ala-alueeksi”. Kummallakin
alueella on oma suurin sallittu virheensa.

Ylikuormitus-
tilavuusvirta (Qy)

Ylikuormitustilavuusvirta on suurin tilavuusvirta, jolla mittari toimii
lyhyen ajan toiminnan heikentymatta.

Perusolosuhteet

Mairitellyt olosuhteet, joihin mitattu kaasuméérd muunnetaan.

| OSA: ERITYISVAATIMUKSET —KAASUMITTARIT

1. Nimelliset kayttoedellytyk set

Valmistajan on médritettava laitteen nimelliset kdyttdedellytykset, erityisesti:

1.1. Kaasun tilavuusvirta-alueen on tiytettdva vahintddn seuraavat vaatimukset:

1.2. Kaasun lampdtilavili, jonka on oltava véhintdan 40 °C.

Luok- Qmax/ Qmin Qmax/ Qt Qr/ Qmax
ka

15 >150 >10 12

1,0 | 220 >5 1,2

1.3. Polttokaasuja koskevat edellytykset

Kaasumittarin on oltava suunniteltu siten, etti se toimii kohdemaassa kéytettdvien kaasujen ja

syottopaineiden kanssa. Valmistajan on ilmoitettava erityisesti:

— kaasulaji tai -luokka

— suurin sallittu kdyttopaine.

1.4. Lampotilavéli on vdhintddn 50 °C ilmastolliselle kdyttoymparistolle.

1.5. Virransyotto: vaihtosdhkdjannitteen nimellisarvo ja/tai tasasdhkdjannitteen vaihtelurajat.
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2. Suurimmat sallitut vir heet

2.1. Kaasumittari, joka ilmoittaa tilavuuden mittausolosuhteissa tai massan

Taulukko 1

Luokka 1,5 1,0

Quin=Q<Qt 3% 2%

QtSQSQmax 1,5% 1%

|\ 2009/137/EY

Kaasumittari ei saa kdyttdd hyvéksi suurimpia sallittuja virheitd eikd systemaattisesti suosia
mitddn osapuolta.

|\ 2004/22/EY

2.2. Lampdtilan muuntavan kaasumittarin, joka ndyttdd vain muunnetun tilavuuden, mittarin
suurinta sallittua virhettd lisdtdan 0,5 prosentilla 30 °C alueella, joka ulottuu symmetrisesti
sen valmistajan médrittdman ladmpotilan ympdérille, joka sijaitsee alueella 15 °C-25 °C. Témén
alueen ulkopuolella sallitaan vield 0,5 prosentin lisdys kussakin 10 °C jaksossa.

3. Hairididen sallittu vaikutus
3.1. Sdhkomagneettinen hdiriénsieto

3.1.1. S@hkomagneettisen hdirion on vaikutettava kaasumittariin tai tilavuuden
muuntolaitteeseen siten, etti:

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

— mittaustuloksen ndyttimd on sellainen, ettei sitd voida tulkita hyviksyttdviksi
tulokseksi, kuten hetkellinen vaihtelu, jota ei voi tulkita, tallentaa tai valittdd
mittaustuloksena.

3.1.2. Séhkomagneettisen hdirion jélkeen kaasumittarin on:
— toimittava jdlleen suurimman sallitun virheen rajoissa ja
— suojattava kaikki mittaustoiminnot ja

— mahdollistettava  kaikkien juuri ennen hdiri6td mitattujen mittaustietojen
palauttaminen.

3.1.3. Kriittinen muutosarvo on seuraavista kahdesta arvosta pienempi:
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— maiird, joka vastaa puolta suurimman sallitun virheen suuruudesta mitatun tilavuuden
ylemmalld tasolla

— miird, joka vastaa suurinta sallittua virhettd yhdessd minuutissa suurimmalla
tilavuusvirralla virtaavaa miirdéd vastaavasta maarésta.

3.2. Vastavirtaan ja mydtdavirtaan tapahtuvien virtaushdirioiden vaikutus

Valmistajan maédrittelemien asennusedellytysten mukaan virtaushéirididen vaikutus ei saa
ylittdd yhtd kolmasosaa suurimmasta sallitusta virheesta.

4. Kestavyys

Seuraavien perusteiden on tadytyttdva sen jilkeen kun on suoritettu asianmukainen testi, jossa
otetaan huomioon valmistajan arvioima ajanjakso:

4.1. Luokan 1,5 mittarit

4.1.1. Kestivyystestin jilkeinen mittaustuloksen poikkeama saa olla korkeintaan 2 %
alkuperdisestd mittaustuloksesta tilavuusvirtojen ollessa arvojen Q ja Qmax valilla.

4.1.2. Kestidvyystestin jilkeinen ndyttdvirhe ei saa ylittdd kahta kertaa jaksossa 2 mainittua
suurinta sallittua virhetta.

4.2. Luokan 1,0 mittarit

4.2.1. Kestivyystestin jilkeinen mittaustuloksen poikkeama saa olla korkeintaan yksi
kolmasosa jaksossa 2 mainitusta alkuperdisen mittaustuloksen suurimmasta sallitusta
virheesta.

4.2.2. Kestdvyystestin jilkeinen nidyttovirhe ei saa ylittdd jaksossa 2 mainittua suurinta
sallittua virhetta.

5. Soveltuvuus

5.1. Kaasumittari, joka saa virtansa jakeluverkosta (vaihtosdhkd tai tasasdhkd), on
varustettava varavirtaldhteelld tai muulla vastaavalla laitteella, jonka avulla voidaan varmistaa
kaikkien mittaustoimintojen suojaus pédévirtaldhteen hdirion aikana.

5.2. Erillisen virtaldhteen on oltava toimintakelpoinen vdhintddn viiden vuoden ajan. Kun
90 % sen toimintakelpoisuusajasta on kulunut, siitd on ndytettdva asianmukainen varoitus.

5.3. Nayttolaitteessa on oltava riittdvasti numeroita sen varmistamiseksi, ettei 8000 tunnin
kaytostd arvolla Quax Virtaava médrd palauta numeroita niiden alkuperdiseen arvoon.

5.4. Kaasumittari on voitava asentaa siten, ettd se toimii missd tahansa valmistajan
asennusohjeissa ilmoittamassa asennossa.

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

5.6. Kaasumittarin on tdytettdva suurinta sallittua virhettd koskevat vaatimukset missi tahansa
virtaussuunnassa tai selkedsti merkityssé virtaussuunnassa.
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6. Mittayksik 6t

Mitattu médrd ilmoitetaan kuutiometreini tai kilogrammoina.

[l OSA: ERITYISVAATIMUKSET —TILAVUUDEN MUUNTOLAITTEET

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

Tilavuuden muuntolaite on 4—artiklan—b—alekehdan—teisen—luctelmakehdan—mukainen
osalaitteisto X> , kun muuntolaite on yhdessd sithen ndhden yhteensopivan mittauslaitteen
kanssa <XI.

|\ 2004/22/EY

Tilavuuden muuntolaitteeseen sovelletaan kaasumittareita koskevia olennaisia vaatimuksia
soveltuvin osin. Lisdksi sovelletaan seuraavia vaatimuksia:

7. Muunnettuja méarid koskevat perusolosuhteet
Valmistajan on madritettdivd muunnettuja madria koskevat perusolosuhteet.
8. Suurin sallittu virhe

- 0,5 % wvallitsevassa ldmpdtilassa 20 °C + 3 °C, wvallitseva kosteus 60 % £ 15 %,
nimellisarvot virransyo6tolle

— 0,7 % lampdtilan muuntolaitteille nimellisissd kdyttdolosuhteissa
— 1 % muille muuntolaitteille.
Huomautus:

Kaasumittarin virhetté ei oteta huomioon.

|\ 2009/137/EY

Tilavuuden muuntolaite ei saa kéyttdd hyvdksi suurimpia sallittuja virheitd eika
systemaattisesti suosia mitidén osapuolta.

|\ 2004/22/EY

9. Soveltuvuus

9.1. Elektronisen muunnoslaitteen on pystyttdvd havaitsemaan milloin se toimii sen toiminta-
alueen (-alueiden) ulkopuolella, jonka valmistaja on ilmoittanut mittaustarkkuuden kannalta
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merkityksellisille muuttujille. Talloin muunnoslaitteen on lopetettava muunnetun méaérian
integrointi ja se voi summata erikseen muunnetun méiérdn siltd ajalta, jolloin se toimii
toiminta-alueensa (-alueidensa) ulkopuolella.

9.2. Elektronisen muuntolaitteen on voitava ndyttdd kaikki mittaukseen tarvittavat
asiaankuuluvat tiedot ilman lisdlaitteita.

11 OSA: KAYTTOONOTTO JA VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI
Kayttoonotto

10. a) Jos jdsenvaltio maddrdd mittauksesta asuinympéristdssd, sen on sallittava, ettd
mittaus suoritetaan milld tahansa luokan 1,5 mittarilla tai sellaisella luokan 1,0
mittarilla, jonka Qmax/Qmin-suhde on yhtd suuri tai suurempi kuin 150.

b) Jos jasenvaltio madrdd mittauksesta liiketiloissa ja/tai kevyen teollisuuden tiloissa,
sen on sallittava mittauksen suoritus milld tahansa luokan 1,5 mittarilla.

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

c) Jasenvaltion on edelld olevien 1.2 ja 1.3 kohdassa esitettyjen vaatimusten osalta
varmistettava, ettd ominaisuudet médrittelee jakeksa X> laitos <X tai lainsdddanndssa
osoitettu mittarin asennuksen suorittava henkild, jotta mittari on sopiva ennakoidun
tai ennakoitavissa olevan kulutuksen tarkkaan mittaukseen.

|\ 2004/22/EY

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Direktiivin 218 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joista
valmistaja voi valita yhden, ovat:

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

B+F,B+D tai HI.
LIITE M003V

SAHKOENERGIAMITTARIT X (M1-003) <XI

|\ 2004/22/EY

Liitteen 1 asiaa koskevia vaatimuksia, tdmén liitteen erityisvaatimuksia ja tissd liitteessd
lueteltuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd sovelletaan asuinympéristoissa,
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liiketiloissa ja kevyessd teollisuudessa kulutetun sdhkOenergian mittaamiseen kéytettdviin
sahkdenergiamittareihin.

Huomautus:

Sdhkdenergiamittareita voidaan kidyttdd yhdessd ulkoisten mittamuuntajien kanssa
kiytetystd mittaustekniikasta riippuen. Tadmid liite koskee kuitenkin ainoastaan
sahkdenergiamittareita, ei mittamuuntajia.

MAARITELMAT

Sdhkdenergiamittari on laite, joka mittaa virtapiirissd kulutettua patdsihkdenergiaa.

I = | mittarin kautta kulkeva sédhkovirta

I, = | virran médritelty viitearvo, jolle muuntajaliitdntdinen mittari on suunniteltu

I = pienin ilmoitettu virran arvo, jolla mittari rekisterdi aktiivista sahkoenergiaa
(monivaihemittarit symmetriselld kuormalla)

Linin = | virran arvo, jonka yldpuolella virhe ei ylitd suurimpia sallittuja virherajoja
(monivaihemittarit symmetriselld kuormalla)

Lir = | virran arvo, jonka yldpuolella virhe ei ylitd mittarin indeksiluokkaa vastaavia
pienimpid sallittuja virherajoja

Linax = | suurin virran arvo, jolla virhe ei ylitd suurimpia sallittuja virherajoja

U = | mittariin sydtetyn sdhkon jannite

U, = | médritelty viitejnnite

f = | mittariin sy0tetyn jénnitteen taajuus

fa = | méadritelty viitetaajuus

PF = | tehokerroin = cos@ = virran ja jannitteen vélisen vaihe-eron kosini

ERITYISVAATIMUKSET
1. Tarkkuus

Valmistajan on méddritettdva mittarin indeksiluokka. Indeksiluokat ovat luokka A, luokka B ja
luokka C.

2. Nimelliset kayttoedellytykset

Valmistajan on mééritettdva mittarin nimelliset kdyttdedellytykset, erityisesti:
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Valmistajan on mééritettdva mittariin sovellettavat arvot f,,, Uy, Ly, Ly, Imin, lir ja Imax. Mittarien

on taytettdva taulukossa 1 esitetyt ehdot méériteltyjen virta-arvojen osalta.

Taulukko 1
Luokka A | Luokka B | Luokka C
Suoraan kytketyt mittarit
It <005 I; [ <0,04 -1 | <0,04"I;
Linin <05Iy |05 <03 I
Imax >50 Iy | =501y >50 " I
Muuntajaliitdntdiset mittarit

| <0,06 Iy | <0,04 1, <0,02"I;
Linin <041, [<02°L° <021
I, =201y |=20"1I =20 "Iy
Imax >12°1, |[>21,2"1, >1,2 1,

Jannite-, taajuus- ja tehokerroinalueet, joilla mittarin on tiytettdva tdméin liitteen taulukossa 2
médritellyt suurimpia sallittuja virheitd koskevat vaatimukset. Ndiden alueiden on vastattava
julkisten jakeluverkkojen toimittaman sdhkon tavanomaisia vaihteluita.

Jannite- ja taajuusalueiden on oltava véahintdén:
09 -U,<U<I1,1" U,
0,98 - £, <f<1,02 " f,

Tehokertoimen alueen on oltava vihintddn arvojen cose = 0,5 induktiivinen ja cose = 0,8
kapasitiivinen valilla.

3. Suurimmat sallitut vir heet

Eri mittasuureiden ja vaikutussuureiden (a, b, c...) vaikutukset arvioidaan erikseen siten, ettd
kaikki muut mittasuureet ja vaikutussuureet pidetdén suhteellisen vakioina viitearvoissaan.
Mittausvirhe, joka ei saa ylittdd taulukossa 2 mainittua suurinta sallittua virhettd, lasketaan
seuraavasti:

Mittausvirhe = *V(a> + b* + ¢* ...)

3 Luokassa B sovelletaan sdhkomekaanisissa mittareissa Imin < 0,4 - Itr.
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Mittarin toimiessa eri virta-alueilla prosentuaaliset virheet eivdt saa ylittdd taulukossa 2
esitettyjd arvoja.

Taulukko 2

Suurimmat sallitut virheet prosentteina nimellisissd kayttdedellytyksissd sekd méadritellyt
kuormitusvirta-alueet ja toimintalimpétila

Toimintaldmpo6til | Toimintaldmpétila | Toimintaldmp6ti | Toimintaldmpétil
a-alue -alue la-alue a-alue
Mittari- +5°C -10°C...+5°C -25°C...- -40°C ... -
luokka ...+30°C 10 °C 25°C
tai
tai tai
+30°C...
+ 40 °C +40°C ... +55°C...
+55°C + 70 °C
A B C A B C A B C A B C
Yksivaihe-
mittari;
monivaihe-
mittari
symmetri-
selld
kuormalla
Lin<I<I, |35 |2 1 5 25 | 1,3 |7 35 1,7 |9 4 2
Lo <I<Ipax |35 |2 0,7 4,5 25 |1 7 35 1,3 |9 4 1,5
Yksivaihe-
kuormalla
kaytettava
monivaihe-
mittari
Lo <I<Ipax, |4 25 |1 5 3 1.3 |7 4 1,7 |9 45 |2
katso
jéljempidna
madritelty
poikkeus

Kaytettdessd sidhkomekaanisia monivaihemittareita yksivaihekuormalla virta-alue
rajataan valille Sl <1 < Ty

Mittarin toimiessa eri ldmpotila-alueilla sovelletaan aluetta vastaavia suurimpia sallittuja

virheita.
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|\ 2009/137/EY

Mittari ei saa kdyttad hyvéksi suurimpia sallittuja virheitd eikd systemaattisesti suosia mitddn
osapuolta.

|\ 2004/22/EY

4. Hairididen sallittu vaikutus
4.1. Yleistd

Koska sdhkdenergiamittarit on kytketty suoraan verkkojénnitteeseen ja koska verkkovirta on
my0s yksi mittaussuureista, sdhkoenergiamittareiden kohdalla kéytetddn erityistd
sahkOmagneettista kdyttoympéristod.

Mittarin on vastattava sihkOmagneettista ymparistod E2 sekd 4.2 ja 4.3 kohdassa olevia
lisdvaatimuksia.

Sdahkomagneettisen ympériston ja sallittujen vaikutusten avulla otetaan huomioon tilanteet,
joissa esiintyy pitkdkestoisia hiirigitd, jotka eivdt saa vaikuttaa tarkkuuteen yli kriittisten
muutosarvojen, ja viliaikaisia héirioité, jotka saattavat aiheuttaa toimintojen tai suorituskyvyn
véliaikaista heikentymistd, mutta joista mittari palautuu, ja jotka eivdt saa vaikuttaa
tarkkuuteen yli kriittisten muutosarvojen.

Kun on olemassa ennakoitava suuri salamoinnista aiheutuva riski tai jos ilmassa kulkevat
syottoverkot ovat vallitsevia, mittarin metrologiset ominaisuudet on suojattava.

4.2. Pitkdkestoisten hdirioiden vaikutukset

Taulukko 3

Pitkéakestoisia hdirigita vastaavat kriittiset muutosarvot

Hairio Kriittiset muutosarvot
prosentteina mittariluokittain
A B C
Kaéinteinen vaihesekvenssi 1,5 1,5 0,3
Epdsymmetrinen jannite (koskee vain monivaihemittareita) 4 2 1
Virtapiirien yliaaltosisélto™ 1 0,8 0,5

32 Sahkomekaanisten mittarien osalta kriittisid muutosarvoja ei midritelld virtapiirien yliaaltosiséllolle

eiké tasasdhkolle ja harmonisille aalloille virtapiirissa.
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Tasasidhko ja harmoniset aallot virtapiirissa® 6 3 1,5

Nopeat lyhytkestoiset purskeet 6 4 2

Magneettikentét; suurtaajuinen (siteilevé radiotaajuus) 3 2 1
sahkOmagneettinen kentti; radiotaajuuskenttien aiheuttamat
johtuvat hairiot; virdhtelyaaltojen sieto

4.3. Lyhytkestoisten sdhkomagneettisten ilmididen sallittu vaikutus

4.3.1. Sdahkomagneettisen hdirion vaikutusten sdhkoenergiamittariin on oltava sellaiset, ettd
hiirion aikana ja vélittomaisti sen jilkeen

— yksikddn mittarin tarkkuuden testaamisessa kiytetty antoliitintd ei aiheuta kriittisen
muutosarvon ylittimisti vastaavaa sykdysti tai signaalia

ja kohtuullisessa ajassa hiirion jélkeen mittari

— toimii jélleen suurimman sallitun virheen rajoissa ja

— suojaa kaikki mittaustoiminnot ja

— mahdollistaa kaikkien juuri ennen héiriotd mitattujen mittaustietojen palauttamisen ja
— ei ilmoita kriittisen muutosarvon ylittdvda muutosta rekisteroidyssé energiassa.
Kriittinen muutosarvo kWh:ssa mitattuna on m * Uy, * Iy 10°°

(m on mittarin mittauselementtien lukumééra, U, voltteina ja I;,,x ampeereina).

4.3.2. Ylivirran osalta kriittinen muutosarvo on 1,5 %.

5. Soveltuvuus

5.1. Nimellisen kdyttdjdnnitteen alapuolella mittarin virhe saa olla enintdén +10 %.

5.2. Kokonaisenergiaa osoittavassa ndytdssd on oltava riittdvd mdird numeroita sen
varmistamiseksi, ettei ndyttdma palaa alkuarvoonsa eikd mittaria voida nollata kiyton aikana,
kun mittaria kdytetddn 4000 tunnin ajan tdydelld teholla (I = Iyax, U = Uy, ja PF = 1).

5.3. Jos virtapiirin sdhkonsaanti katkeaa, mitattujen sdhkdenergiamédrien on oltava luettavissa
véahintdédn neljan kuukauden ajan.

3 Sahkomekaanisten mittarien osalta kriittisid muutosarvoja ei midritelld virtapiirien yliaaltosiséllolle

eiké tasasdhkolle ja harmonisille aalloille virtapiirissa.
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5.4. Kdytto ilman kuormitusta

Kun aikaan saadaan jénnite ilman virtaa virtapiirissd (kdytetdén avointa virtapiirid) mittari ei
saa osoittaa energiaa milldén jinnitteelld, joka on arvojen 0,8 U, ja 1,1 U, valilla.

5.5. Mittauksen alkaminen

Mittarin on kéynnistyttdvd ja sen on jatkettava rekisterdintid arvolla U, PF=1
(monivaihemittari symmetriselld kuormalla) ja virran ollessa yhtd kuin L.

6. Mittayksik 6t
Mitattu sdihkoenergia ilmoitetaan kilowattitunteina tai megawattitunteina.
7. Kayttoonotto

a) Jos jdsenvaltio mddrdd mittauksista asuinympdristossd, sen on sallittava, ettd
kyseinen mittaus suoritetaan milld tahansa luokkaan A kuuluvalla mittarilla.
Erityistarkoituksia varten jdsenvaltio voi vaatia minkd tahansa B luokkaan kuuluvan
mittarin kayttod.

b) Jos jdsenvaltio méddrdd mittauksista liiketiloissa ja/tai kevyen teollisuuden tiloissa,
sen on sallittava, ettd kyseinen mittaus suoritetaan milld tahansa luokkaan B
kuuluvalla mittarilla. Erityistarkoituksia varten jidsenvaltio voi vaatia mink tahansa
C luokkaan kuuluvan mittarin kayttoa.

‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |

c¢) Jasenvaltion on varmistettava, ettd virta-alueen maédrittelee jakelisa X laitos <XI
tai lainsdddédnndssd osoitettu mittarin asennuksen suorittava henkild, jotta mittari on
sopiva ennakoidun tai ennakoitavissa olevan kulutuksen tarkkaan mittaukseen.

|\ 2004/22/EY

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Direktiivin 218 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joista
valmistaja voi valita yhden, ovat:

B+F,B+D tai HI.

‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |

LIITE M=604 VI

LAMPOENERGIAMITTARIT  (M1-004) <X
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Liitteen I asiaa koskevia vaatimuksia ja téssd liitteessd lueteltuja erityisvaatimuksia ja
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd  sovelletaan jdljempdnd maédriteltyihin
asuinympdristdissd, liiketiloissa ja kevyen teollisuuden tiloissa kaytettdviksi suunniteltuihin
lampdenergiamittareihin.

MAARITELMAT

Lampdenergiamittari on laite, joka on suunniteltu mittaamaan 1ldmpod, jota
lammdnvaihtopiirissd virtaava lammonsiirtoneste luovuttaa.

Lampdenergiamittari on joko itsendinen laite tai yhdistetty laite, joka koostuu 4 artiklan & 2
alakohdassa tarkoitetuista osalaitteistoista, kuten virtausanturista, ldmpdanturiparista ja
laskimesta, tai niiden yhdistelmaésta.

0 = | ldmmonsiirtonesteen lampotila

0in = 0:n arvo lammonvaihtopiirin sisidnmenossa

Oout = 0:n arvo lammdnvaihtopiirin ulostulossa

AO = lampdétilaero Bi, — Oy, kun Ag >0

Omax = | O:nyléraja, jossa limpdenergiamittari toimii oikein suurimpien sallittujen

virheiden rajoissa

Omin = | 0:n alaraja, jossa ldmpoenergiamittari toimii oikein suurimpien sallittujen
virheiden rajoissa

ABpmax = | O:nyléraja, jossa limpdenergiamittari toimii oikein suurimpien sallittujen
virheiden rajoissa

ABpin = | 0:n alaraja, jossa lampoenergiamittari toimii oikein suurimpien sallittujen
virheiden rajoissa

q = | lammonsiirtonesteen virtaama

Qs = | g:n suurin arvo, joka on sallittu lyhyen aikaa lampdenergiamittarin toimiessa
vield oikein

dp = | g:n suurin arvo, joka on sallittu pysyvésti limpdenergiamittarin toimiessa
vield oikein

qi = | g:n pienin arvo, joka on sallittu limpdenergiamittarin toimiessa vieléd oikein
P = | lammonvaihdon lampoteho
P = | P:nyléraja, joka on sallittu lampdenergiamittarin toimiessa vield oikein.
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ERITYISVAATIMUKSET
1. Nimelliset kayttoedellytyk set
Valmistajan on médritettdva nimelliset kdyttoedellytykset seuraavasti:
1.1. Nesteen lampotila: Omax, Omin,
— Lampotilaerot: ABmax, ABmin,
seuraavien rajoitusten mukaisesti: AByax/AOmin > 10; Abyin =3 K tai 5 K tai 10 K.

1.2. Nesteen paine: Suurin sisdinen ylipaine, jonka ldmpdenergiamittari voi kestdd jatkuvasti
lampétilan ylarajalla.

1.3. Nesteen virtaama: qs, qp, qi, JOSsa arvojen (, ja ¢; on noudatettava seuraavaa rajoitusta:
qp/qi > 10.

1.4. Lampoéteho: Ps.

2. Tarkkuusluokat

Lampoenergiamittareille on médritelty seuraavat tarkkuusluokat: 1, 2, 3.

3. Kokonaisiin lampdener giamittar eihin sovellettavat suurimmat sallitut virheet

Tarkkuusluokkien suurimmat sallitut kokonaisia ldmpdenergiamittareita koskevat suhteelliset
virheet ilmaistuina prosentteina oikeasta arvosta ovat:

- Luokassa 1: E = E¢+ E; + E., kun Eg, E;, E; ovat 7.1-7.3 kohdan mukaisia.
- Luokassa 2: E = E¢+ E; + E, kun Eg, E, E; ovat 7.1-7.3 kohdan mukaisia.

- Luokassa 3: E = Er+ E; + E., kun Eg, E;, E ovat 7.1-7.3 kohdan mukaisia.

|\ 2009/137/EY

Kokonainen ldmpdenergiamittari ei saa kayttdd hyvéksi suurimpia sallittuja virheitd eikd
systemaattisesti suosia mitidén osapuolta.

|\ 2004/22/EY

4. SAhkodmagneettisten hairididen sallittu vaikutus

4.1. Staattiset magneettikentdt ja verkkotaajuuden sdhkomagneettiset kentdt eivdt saa
vaikuttaa laitteeseen.
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4.2. Sahkomagneettisen hdirion vaikutuksen on oltava sellainen, ettd mittaustuloksen muutos
ei ole suurempi kuin 4.3 kohdassa maddritelty kriittinen muutosarvo, tai mittaustuloksen
ndyttdma on sellainen, ettei sitd voida tulkita hyvaksyttavaksi tulokseksi.

4.3. Kriittinen muutosarvo kokonaisen ldmpdenergiamittarin osalta on yhtd suuri kuin
kyseiseen lampdenergiamittariin sovellettavan suurimman sallitun virheen absoluuttinen arvo
(katso kohta 3).

5. Kestavyys

Seuraavien perusteiden on tiytyttidva sen jdlkeen kun on suoritettu asianmukainen testi, jossa
otetaan huomioon valmistajan arvioima ajanjakso:

5.1. Virtausanturit: Kestivyystestin jilkeinen mittaustuloksen poikkeama alkuperdisesti
mittaustuloksesta ei saa ylittdd kriittistd muutosarvoa.

5.2. Lampotila-anturit: Kestidvyystestin jilkeinen mittaustuloksen poikkeama alkuperdisesti
mittaustuloksesta ei saa olla yli 0,1 °C.

6. Lampdener giamittarin merkinnéat

— Tarkkuusluokka

— Tilavuusvirtauksen rajat

— Lampdtilan rajat

— Lampdatilaerojen rajat

— Virtausanturin asennuspaikka — virta tai palautusvirta
- Virtauksen suunnan osoitin

7. Osalaitteistot

Osalaitteistoja koskevat sddnnokset voivat koskea saman tai eri valmistajien valmistamia
osalaitteistoja. Kun lampoenergiamittari koostuu osalaitteistoista, ldmpdenergiamittarin
olennaisia vaatimuksia sovelletaan soveltuvin osin myds osalaitteistoihin. Lisdksi sovelletaan
seuraavia kohtia.

7.1. Virtausanturin suurin sallittu suhteellinen virhe tarkkuusluokkien osalta, ilmaistu
prosentteina:

— Luokka 1: Er= (1 + 0,01 qp/q), mutta enintddn 5 %
— Luokka 2: Ef= (2 + 0,02 qp/q), mutta enintéddn 5 %
— Luokka 3: Er= (3 + 0,05 qp/q), mutta enintddn 5 %

missd virhe Er liittdd ilmoitetun arvon virtausanturin antosignaalin ja massan tai tilavuuden
suhteen oikeaan arvoon.

7.2. Lampdtila-anturiparin suurin sallittu suhteellinen virhe, ilmaistu prosentteina:
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— E=(0,5+3 " ABui/A0),

missd virhe E; liittdd ilmoitetun arvon ldmpdtila-anturiparin ulostulon ja ldmpdtilaeron
suhteen oikeaan arvoon.

7.3. Laskimen suurin sallittu suhteellinen virhe, ilmaistu prosentteina:
- E:. = (0,5 + ABmin/AD),
missé virhe E liittdd ilmoitetun ldmpdarvon lammon oikeaan arvoon.

7.4. Lampdenergiamittarin osalaitteiston kriittinen muutosarvo on yhtd suuri kuin
osalaitteistoon sovellettavan suurimman sallitun virheen vastaava absoluuttinen arvo (katso
kohta 7.1, 7.2 tai 7.3)

7.5. Osalaitteistojen merkinnét:

Virtausanturi: Tarkkuusluokka

Tilavuusvirtauksen rajat

Lampdtilan rajat

Nimellinen mittaussuure (esim. litroja/sykdys) tai vastaava
ulostulosignaali

Virtauksen suunnan osoitin

Lampdanturipari: Tyyppitunniste (esim. Pt 100)

Lampdtilan rajat

Lampdtilaerojen rajat

Laskin: Lampdanturityyppi
— Lampdtilan rajat
— Lampdtilaerojen rajat

— Vaadittu nimellinen mittaussuure (esim. litroja/sykéys) tai
vastaava virtausanturista tuleva sisddntulosignaali

— Virtausanturin asennuspaikka — virta tai palautusvirta

KAYTTOONOTTO

8. a) Jos jésenvaltio madrad mittauksesta asuinympdristossd, sen on sallittava, etti
kyseinen mittaus suoritetaan milld tahansa luokkaan 3 kuuluvalla mittarilla.
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b) Jos jasenvaltio madrda mittauksesta liiketiloissa ja/tai kevyen teollisuuden tiloissa,
se voi vaatia mitéd tahansa luokkaan 2 kuuluvaa mittaria.

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

c) Kohtien 1.1-1.4 vaatimusten osalta jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd
ominaisuudet maérittelec jakekija O laitos <X] tai lainsdddanndssd osoitettu mittarin
asennuksen suorittaja, jotta mittari on sopiva ennakoidun tai ennakoitavissa olevan
kulutuksen tarkkaan mittaukseen.

|\ 2004/22/EY

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Direktiivin 218 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joista
valmistaja voi valita yhden, ovat:

B+F,B+D tai HI.

|V 2004/22/EY (mukautettu) |
L1ITE M+005 VII

MUIDEN NESTEIDEN KUIN VEDEN MAARAN JATKUVAAN JA DYNAAMISEEN
MITTAUKSEEN TARKOITETUT MITTAUSIARJESTELMAT ® (M1-005) I

|\ 2004/22/EY |

Liitteen I asiaa koskevia vaatimuksia, tdmdn liitteen erityisvaatimuksia ja tdssd liitteessd
lueteltuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd sovelletaan mittausjérjestelmiin,
jotka on tarkoitettu muiden nesteiden kuin veden miirdn (tilavuus tai massa) jatkuvaan ja
dynaamiseen mittaukseen. Tdmin liitteen termit “tilavuus ja L” voidaan tarvittaessa korvata
termeilld “massa ja kg”.

MAARITELMAT

Mittari Laite, joka on tarkoitettu mittaamaan jatkuvasti, tallentamaan ja
ndyttdmddan sen nesteen madrd, joka virtaa mittausolosuhteissa
mittausmuuntimen ldpi suljetussa, tdysin kuormitetussa putkessa.

Laskin Mittarin osa, joka vastaanottaa mittausmuuntimesta tai
-muuntimista, ja mahdollisesti yhdistetyistd mittausvélineista,
tulevat 1dhtosignaalit ja ndyttdd mittaustulokset.
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Yhdistetty
mittauslaite

Laskimeen yhdistetty viline, jonka tarkoituksena on tiettyjen
nesteelle ominaisten méirien mittaaminen korjauksia ja/tai
muunnoksia varten.

Muunnoslaite

Laskimen osa, joka automaattisesti, ottamalla huomioon mitatun
nesteen ominaisuudet (1ampdotila, tiheys, jne.), jotka on saatu
kayttdmalla yhdistettyjd mittauslaitteita tai jotka on tallennettu
muistiin, muuntaa

— mittausolosuhteissa mitatun nesteen tilavuuden
perusolosuhteita vastaavaksi tilavuudeksi ja/tai massaksi
tai

- mittausolosuhteissa mitatun nesteen massan
mittausolosuhteita ~ vastaavaksi  tilavuudeksi  ja/tai
perusolosuhteita vastaavaksi tilavuudeksi

Huomautus:

Muunnoslaitteeseen katsotaan siséltyvin asianmukaiset
yhdistetyt mittauslaitteet.

Perusolosuhteet

Mairitellyt olosuhteet, joihin mittausolosuhteissa mitatun nesteen
maara muunnetaan.

Mittausjérjestelma

Jarjestelma4, joka siséltdd mittarin ja kaikki laitteet, joita tarvitaan
varmistamaan mittaustuloksen oikeellisuus tai helpottamaan
mittauksen suorittamista.

Polttonesteen
jakelulaite

Moottoriajoneuvojen, pienten alusten ja pienten ilma-alusten
tankkaamiseen tarkoitettu mittausjérjestelma.

Itsepalvelu

Jarjestely, joka mahdollistaa asiakkaalle mittausjdrjestelmén
kéyton nesteen hankkimiseksi omaan kdyttoon.

Itsepalvelulaite

Erityinen laite, joka on osa itsepalvelujérjestelyd ja joka
mahdollistaa yhden tai useamman mittausjarjestelman toimimisen
kyseisessd itsepalvelujérjestelyssa.

Pienin mitattava
médrd (PMM)

Pienin mahdollinen méari nestetté, jonka mittaus on
mittausjdrjestelmissd metrologisesti hyvéksyttavaa.

Suora nayttima

Tilavuuden tai massan ndyttdma, joka vastaa sitd mittaussuuretta,
jonka mittari fyysisesti kykenee mittaamaan.

Huomautus:

Suora néyttdmd voidaan muuntaa toisen midrin
ndyttdimaksi muunnoslaitetta kéyttien.

Keskeytettivissd
oleva/Ei

Mittausjérjestelmé katsotaan keskeytettdvissd olevaksi, jos nesteen
virtaus voidaan pyséyttidd nopeasti ja helposti. Mittausjarjestelméai
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keskeytettavissa ei katsota keskeytettdvissad olevaksi, jos nesteen virtausta ei voida

oleva pysdyttdd nopeasti ja helposti.

Tilavuusvirta-alue Pienimmén tilavuusvirran (Quin) ja suurimman tilavuusvirran

(Qmax) Vilinen alue.

ERITYISVAATIMUKSET

1. Nimelliset kayttoedellytyk set

Valmistajan on médritettdava laitteen nimelliset kdyttdedellytykset, erityisesti:

1.1. Tilavuusvirta-alue

Tilavuusvirta-alueen on oltava seuraavien vaatimusten mukainen:

1) Mittausjérjestelmén tilavuusvirta-alueen on oltava sen kaikkien osien, erityisesti

mittarin, tilavuusvirta-alueella

i) Mittari ja mittausjarjestelma

Taulukko 1
Erityinen mittausjérjestelma Nesteen ominaisuus Viahimmaéissuhde
Qmax : Qmin

Polttoaineen jakelulaitteet Muut kuin 10:1

nesteytetyt kaasut

Nesteytetyt kaasut 5:1
Mittausjérjestelméa Kryogeeniset nesteet | 5 : 1
Putkijohtojen mittausjarjestelmat ja Kaikki nesteet Kéyttokelpoinen
laivojen lastauksen mittausjarjestelmat
Kaikki muut mittausjérjestelmat Kaikki nesteet 4:1

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. Vaihtosdhkojannitteen nimellisarvo ja/tai tasasdhkojannitteen vaihtelurajat.
1.4. Muunnettujen arvojen perusolosuhteet.

Huomautus:

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

1.4 kohta ei Valkuta Jasenvaltlolden Velvolhsuuksun vaatia jeke 15 °C lammon

kayttamlsta S

: x> energlatuottelden ja sahkon Verotusta koskevan yhtelson
kehyksen uudlstamlsesta <X] annetun neuvoston dlrekthln 9%48%% 2003/ 96/EY34
%12 artlklan 12 kohdan mukalses‘u skt es £

|\ 2004/22/EY

2. Tarkkuusluokat ja suurimmat sallitut vir heet

2.1. Kahden litran tai sitd suuremmalle médrille ndyttiman suurimmat sallitut virheet ovat
seuraavat:

Taulukko 2

Tarkkuusluokka

0,3 0,5 1,0 1,5 2,5

Mittausjdrjestelmit (A) | 0,3% 0,5% 1,0% | 1,5% | 2,5%

Mittarit (B) 0,2% 103% |0,6% |1,00 | 1,5%

2.2. Alle kahden litran méarélle ndyttiman suurimmat sallitut virheet ovat seuraavat:

Taulukko 3
Mitattu tilavuus V Suurin sallittu virhe
V<011 4 x taulukon 2 arvo sovellettuna

madrdan 0,1 1

0,11<V<0,21 4 x taulukon 2 arvo

34

(EUVL L 283,

31 102003 S. 51)

156



F

0,21<V<041 2 x taulukon 2 arvo sovellettuna
madraan 0,4 1

041<V<l1l 2 x taulukon 2 arvo
11<V<2l1 taulukon 2 arvo sovellettuna
maardin 2 1

2.3. Mitatusta maarésti riippumatta suurin sallittu virhe on kuitenkin suurempi seuraavista
kahdesta arvosta:

- taulukossa 2 tai 3 annetun suurimman sallitun virheen absoluuttinen arvo,
— pienimmain mitattavan mééran suurimman sallitun virheen (E,i,) absoluuttinen arvo.

2.4.1. Pienimpddn mitattavaan méaéradn, joka on yhtd suuri tai suurempi kuin kaksi litraa,
sovelletaan seuraavia ehtoja:

Ehto 1

Arvon Eni, on tdytettdvd seuraava vaatimus: Enin =2 R, jossa R on nédyttolaitteen pienin
askelarvo.

Ehto 2

Arvo Enin saadaan seuraavasta kaavasta: Ei, = (2 x PMM) % (A/100), jossa
— PMM on pienin mitattava maara,

— A on taulukon 2 rivilld A annettu numeroarvo.

2.4.2. Pienimpéédn mitattavaan médriin, joka on pienempi kuin kaksi litraa, sovelletaan edellé
mainittua ehtoa 1 ja E., on kaksi kertaa taulukossa 3 annettu arvo ja suhteessa taulukon 2
rivin A arvoihin.

2.5. Muunnettu ndyttimd

Jos nédyttimd on muunnettu, suurimmat sallitut virheet ovat samat kuin taulukon 2 rivillda A
annetut arvot.

2.6. Muunnoslaitteet

Muunnoslaitteesta johtuvat muunnettujen ndyttimien 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
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Laskennassa sovellettava nestemdirien ndyttdmien suurin sallittu positiivinen tai
negatiivinen virhe on yksi kymmenesosa taulukon 2 rivilli A maédritetystd
suurimmasta sallitusta virheesta.

b) Yhdistetyt mittauslaitteet

Yhdistettyjen mittauslaitteiden tarkkuuden on oltava véhintddn yhtd hyva kuin
taulukossa 4 annetut arvot:

Taulukko 4
Mittausten suurin Mittausjérjestelman tarkkuusluokat
sallittu virhe
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5

Lampdotila +0,3°C +0,5°C +1,0°C
Paine Alle 1 MPa: + 50 kPa

I -4MPa: +5%

Yli 4 MPa: + 200 kPa
Tiheys + | kg/m’ +2 kg/m’ + 5 kg/m’

Niéitd arvoja sovelletaan muunnoslaitteiden osoittamiin nesteen ominaisten mééirien
ndyttdmiin.

c)Laskentatoiminnon tarkkuus

Nesteen kunkin ominaissuureen laskennan suurin sallittu positiivinen tai negatiivinen
virhe on kaksi viidesosaa edelld b) kohdassa mééritetystd arvosta.

2.7. Edella 2.6 kohdan a alakohdassa olevaa ehtoa sovelletaan kaikkiin laskutoimituksiin eika
ainoastaan muunnoksiin.

|\ 2009/137/EY

2.8. Mittausjirjestelmd ei saa kayttdd hyvdksi suurimpia sallittuja virheitd eika
systemaattisesti suosia mitdin osapuolta.

|\ 2004/22/EY

3. Hairididen suurin sallittu vaikutus

3.1. Sdhkomagneettisen hdirion on vaikutettava mittausjirjestelméén jollain seuraavista
tavoista:
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— mittaustuloksen muutos ei ole suurempi kuin 3.2 kohdassa mddritelty Kkriittinen
muutosarvo, tai

- mittaustuloksen niyttdma ilmaisee hetkellisti vaihtelua, jota ei voida tulkita, tallentaa
tai vélittdd mittaustuloksena; jos jirjestelmén toiminta on keskeytettivissd, timd voi
tarkoittaa my0s sitd, ettei mittauksia voida endi suorittaa, tai

— mittaustuloksen muutos on suurempi kuin kriittinen muutosarvo, missi tapauksessa
mittausjdrjestelmdn on mahdollistettava juuri ennen kriittisen muutosarvon
esiintymisti mitattujen mittaustulosten palauttamisen, ja katkaistava virtaus.

3.2. Kriittinen muutosarvo on suurempi seuraavista arvoista: viidesosa tietyn mitatun maéran
suurimmasta sallitusta virheesta tai Epp,.

4. Kestavyys

Sen jilkeen kun on suoritettu asiaankuuluva testi, jossa otetaan huomioon valmistajan
arvioima ajanjakso, on seuraavien perusteiden taytyttava:

Kestivyystestin jilkeinen mittaustuloksen poikkeama alkuperdisestd mittaustuloksesta ei saa
ylittdd taulukon 2 rivilld B mainittua mittarien arvoa.

5. Soveltuvuus

5.1. Samaa mittausta koskevat eri laitteilla saadut niyttdmit samasta mitattavasta madrasta
eivit saa poiketa toisistaan enempdd kuin yhden askelarvon verran, jos laitteissa kéytetddn
samaa askelarvoa. Jos laitteissa kdytetddn eri askelarvoja, poikkeama saa olla enintdin
suurimman askelarvon suuruinen.

Itsepalvelujirjestelyissa mittausjérjestelman padndyttolaitteen askelarvojen ja
itsepalvelulaitteen askelarvojen on kuitenkin oltava samat eivitkd mittaustulokset saa poiketa

toisistaan.

5.2. Mitatun méérdn johdattaminen normaaleissa kdyttdolosuhteissa muualle ei saa olla
mahdollista, ellei se kdy selvisti ilmi.

5.3. Minké tahansa nesteessd olevan ilma- tai kaasumddran, jota ei voida helposti 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 vdhintddn 1 % pienimmén mitattavan méérdn
arvosta. Tdmai arvo koskee tapauksia, joissa havaitaan ilma- tai kaasutaskuja.

5.4. Yleisen kaupan laitteet

5.4.1. Yleiseen kauppaan tarkoitettu mittausjirjestelmid on varustettava siten, ettd néyttd
voidaan nollata.
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Mitatun méérédn johdattaminen muualle ei saa olla mahdollista.

5.4.2. Liiketapahtuman perustana olevaa méérdd osoittavan ndytdn on mittausolosuhteissa
oltava pysyvd siithen asti kun kaikki litketapahtuman osapuolet ovat hyviksyneet
mittaustuloksen.

5.4.3. Yleiseen kauppaan tarkoitettujen mittausjérjestelmien on oltava keskeytettivissa.

5.4.4. Minké tahansa nesteessd olevan ilma- tai kaasumaéarian aiheuttama virhevaihtelu ei saa
olla suurempi kuin 5.3 kohdassa ilmoitetut arvot.

5.5. Polttonesteen jakelulaite

5.5.1. Polttonesteiden jakelulaitteiden ndyttdjen nollaaminen ei saa olla mahdollista
mittauksen aikana.

5.5.2. Uutta mittausta ei voida aloittaa ennen kuin niytté on nollattu.

5.5.3. Jos mittausjérjestelmddn on asennettu hintandyttod, ilmoitetun hinnan ja yksikkohinnasta
ja ilmoitetusta méérastd lasketun hinnan ero saa olla enintddn hinta, joka vastaa arvoa E,.
Tadmaén eron ei kuitenkaan tarvitse olla pieninté rahayksikkoda pienempi.

6. Virtalahteen hairio

Mittausjdrjestelmd on varustettava joko varavirtaldhteelld, joka varmistaa kaikki
mittaustoiminnot péadvirtalihteen héirion aikana, tai sen on oltava varustettu vilineill4, jotka
tallentavat ja ndyttdvit siind olevat tiedot, jotta kdynnissd oleva kauppa voidaan saattaa
paitokseen, seki vilineilld, jotka katkaisevat virtauksen péadvirtaldhteen hiirion sattuessa.

7. K ayttoonotto

Taulukko 5

Tarkkuusluokka Mittausjérjestelmatyypit
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0,3

Putkistoissa olevat mittausjarjestelmét

0,5

Kaikki mittausjarjestelmait, ellei tdssd taulukossa toisin mainita, erityisesti:
— polttoaineen jakelulaitteet (ei nesteytettyjen kaasujen osalta)

— alhaisen  viskositeetin  nesteitd (<20 mPa.s) kuljettavien
maantieliikenteen séilidautojen mittausjarjestelmat

— laivojen, rautatieliikenteen sdiliovaunujen ja maantieliikenteen
sdilidajoneuvojen lastauksen (lastinpurun) mittausjirjestelmét’

— maitomittausjérjestelmat

— lentokoneiden tankkauksen mittausjarjestelmét

1,0

Mittausjérjestelmait paineenalaisten nesteytettyjen kaasujen mittaamiseen —
10 °C:n tai korkeammassa lampotilassa

Tavallisesti luokkiin 0,3 tai 0,5 kuuluvat mittausjérjestelmat, joita
kuitenkin kéytetdan nesteisiin,

— joiden lampétila on alle - 10 °C tai yli 50 °C
— joiden dynaaminen viskositeetti on suurempi kuin 1000 mPa.s

— joiden suurin tilavuusvirta on enintidén 20 1/h

1,5

Nestemadisen hiilidioksidin mittausjarjestelmét

Mittausjérjestelmait paineenalaisten nesteytettyjen kaasujen mittaamiseen
alle — 10 °C:n ldmpdtilassa (muut kuin kryogeeniset nesteet)

2,5

Kryogeenisten nesteiden mittausjéirjestelmét (lampdatila alle — 153 °C)

Huomautus:

8. Mittausyksik ot

Valmistaja voi kuitenkin maéérittdd jollekin tietylle mittausjdrjestelmétyypille
paremman tarkkuusluokan.

Mitattu méadrd on ilmoitettava millilitroina, kuutiosenttimetreind, litroina, kuutiometreina,
grammoina, kilogrammoina tai tonneina.

35

F

Jasenvaltiot voivat kuitenkin vaatia mittausjérjestelmien tarkkuusluokan olevan joko 0,3 tai 0,5, kun
kdytetdin mineraalidljytullien kantamiseen purettacssa ja lastattaessa laivoja sekd
rautatieliikenteen ja maantieliikenteen sailioita.
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VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Direktiivin 218 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joista

valmistaja voi valita yhden, ovat:

B +Ftai B+ D tai H1 tai G.

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |
LIITE Mi-006 VI

AUTOMAATTISET VAA'AT ¥ (M1-006) I

|\ 2004/22/EY

Liitteen I asiaa koskevia olennaisia vaatimuksia, tdmén liitteen erityisvaatimuksia ja tdmén
liitteen luvussa 1 lueteltuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd sovelletaan
jiljempdnd maédriteltyihin automaattisiin vaakoihin, jotka on tarkoitettu méaérittimain
kappaleen massa kappaleeseen kohdistuvan painovoiman vaikutuksen avulla.

MAARITELMAT

Automaattinen vaaka Laite, joka mairittda tuotteen massan ilman kéyttdjan
toimenpiteitd ja noudattaa laitteelle ominaisia automaattisia
prosesseja sddtelevdd ennalta maariteltyd ohjelmaa.

Automaattinen Automaattinen vaaka, joka mairittds ennalta koottujen

erotteluvaaka erillisten kuormien (esimerkiksi valmispakkausten) tai
irtaimesta aineesta koostuvien yksittdisten kuormien
massan.

Automaattinen Automaattinen erotteluvaaka, joka jakaa erimassaiset

tarkistusvaaka tuoteyksikdt kahteen tai useampaan ryhmééan
tuoteyksikdiden massan ja nimellisasetuksen vilisen eron
mukaan.

Punnitseva vaaka Automaattinen erotteluvaaka, joka varustaa tuoteyksikot
painoetiketeilla.

Hinnoitteleva vaaka Automaattinen erotteluvaaka, joka varustaa tuoteyksikot

paino- ja hintaetiketeill.

Automaattinen Automaattinen vaaka, joka tiyttdd astiat ennalta
annosteluvaaka madritellylla ja 1dhes vakiona pysyvalld maaralla
irtotavarana olevaa tuotetta.

Epéjatkuvasti toimiva Automaattinen vaaka, joka madrittda irtotavarana olevan
summaava vaaka tuotteen massan jakamalla sen erillisiin kuormiin. Kaikkien
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(summaava siiliovaaka) erillisten kuormien massat mééritellaén jarjestyksessi ja
lasketaan yhteen. Jokainen erillinen kuorma siirretdén
edelleen pddmassaan.

Jatkuvatoiminen Automaattinen vaaka, joka médarittdad hihnakuljettimella

summaava vaaka irtotavarana olevan tuotteen massan jatkuvasti ilman
tuotteen systemaattista jakamista ja hihnakuljettimen liiketta
keskeyttdmatta.

Siltavaaka Automaattinen vaaka, jonka kuormankannattajassa on

rautatievaunujen kiskot rautatievaunujen siirtoa varten.

punnitukseen

ERITYISVAATIMUKSET

LUKU I —Kaikkia automaattisia vaakatyyppeja koskevat vaatimuk set

1. Nimelliset kdiyttoedellytykset

Valmistajan on méadritettdva laitteen nimelliset kdyttdedellytykset seuraavasti:
1.1. Mittaussuureen osalta:

Mittausalue vihimmadis- ja enimmaiskapasiteettina.

1.2. Sahkovirtalahteen vaikutussuureiden osalta:

Vaihtosidhkojénnite : | vaihtosdhkojinnitteen nimellisarvo tai vaihtosédhkdjannitteen
vaihtelurajat

Tasaséhkdjannite : | tasasdhkdjannitteen nimellis- ja vihimmaisarvo tai
tasasdhkojénnitteen vaihtelurajat

1.3. Mekaanisten ja ilmastollisten vaikutussuureiden osalta:
Viahimmaislampoétilavili on 30 °C, jollei timén liitteen seuraavissa luvuissa toisin mainita.

Liitteessd I olevan 1.3.2 kohdan mukaisia mekaanisia kdyttdympéristluokkia ei sovelleta.
Erityisessd mekaanisessa rasituksessa kiytettdvien laitteiden, esim. ajoneuvoihin siséltyvien
laitteiden osalta valmistajan on médriteltdva mekaaniset kiyttdolosuhteet.

1.4. Muiden vaikutussuureiden osalta (mikali sovelletaan):
Kéyttonopeus (-nopeudet)

Punnittavan tuotteen/punnittavien tuotteiden ominaisuudet
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2. Sallittu hdiriévaikutus — Sadhkomagneettinen kdyttoympdristo

Vaadittu suorituskyky ja kriittiset muutosarvot annetaan kutakin laitetyyppid koskevassa
taman liitteen luvussa.

3. Soveltuvuus

3.1. Kaiytettdvissi on oltava keinoja, joiden avulla kallistuman, kuormituksen ja
kiyttonopeuden vaikutuksia voidaan rajoittaa siten, ettei suurimpia sallittuja virheitd ylitetd
tavanomaisen kéyton aikana.

3.2. Kédytdssd on oltava riittdvdt vilineet, joiden avulla materiaaleja voidaan késitelld siten,
ettei laite ylitd suurimpia sallittuja virheitd tavanomaisessa kaytossa.

3.3. Jos laitteessa on kéyttdjidn ohjausliittymd, sen on oltava selked ja helppokiyttdinen.
3.4. Jos laitteessa on néytto, kiyttdjan on voitava varmistaa sen oikeellisuus.

3.5. Laitteessa on oltava riittdvd nollaanasettelumahdollisuus sen mahdollistamiseksi, ettei se
ylitd suurimpia sallittuja virheitd tavanomaisen kdyton aikana.

3.6. Jos tulostaminen on mahdollista, mittausalueen ulkopuolisia tuloksia siséltdvit tulosteet
on voitava tunnistaa sellaisiksi.

4. Vaatimustenmukaisuuden arviointi

Direktiivin 218 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joista
valmistaja voi valita yhden, ovat:

Mekaaniset jérjestelmat:
B+D,B+E,B+F,DI,Fl, G tai HI.

Sdhkomekaaniset laitteet:

B+D,B+E,B+F,Gtai HI.

Sahkdiset jarjestelmait tai ohjelmistoja siséltdvét jarjestelmat:
B+ D,B+F, G tai HI.

LUKU Il — Automaattiset maar avaa’ at

1. Tarkkuusluokat

1.1. Laitteet on jaettu primédariluokkiin, jotka osoitetaan seuraavasti:
XtalY

valmistajan méérittdimina.

1.2. Namai primadriluokat jaetaan edelleen neljdin tarkkuusluokkaan:
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XI, XII, XIII ja XTIV

sekd

YD), Y(II), Y(a) ja Y(b)

jotka valmistajan on méaritettava.

2. X-luokan laitteet

|V 2004/22/EY (mukautettu) |

2.1. Luokka X koskee laitteita, joita kédytetddn tarkastettaessa valmispakkauksiin
sovellettav1en e nesteiden—sakkaamicesta valmicnallouloia tilo en onleaas

< *_4a tlettyjen tuotte1den pakkaamlsta Valmlspakkauksnn
painon tai tllavuuden mukaan tapahtuvaa tdyttod koskevan jdsenvaltioiden lalnsaadannon
lahentimisestd 20 péivdni tammikuuta 1976 annetun neuvoston direktiivin 76/211/ETY?’
vaatimusten mukaisesti valmistettuja valmispakkauksia.

|\ 2004/22/EY

2.2. Tarkkuusluokkia tdydennetdédn kertoimella (x), jolla ilmaistaan méaréllisend 4.2 kohdassa
eritelty korkein sallittu keskihajonta.

Valmistajan on méaériteltdva kerroin (x), jossa (x):n arvon on oltava <2 ja muotoa 1 x 10k, 2
x 10k tai 5 x 10Kk, jolloin k on jokin negatiivinen kokonaisluku tai nolla.

3. Y-luokan laitteet
Luokka Y koskee kaikkia muita automaattisia méédravaakoja.
4. Suurin sallittu virhe

4.1. Luokan X laitteiden keskiméirdinen virhe / Luokan Y laitteiden suurin sallittu virhe

Taulukko 1

Nettokuorma (m) vakausaskelarvoissa (e) Suurin | Suurin
sallittu | sallittu

keskimé | virhe
drdinen
virhe

36
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X1 Y(I) XII | YA) | XII | Y@ | XIV | Y(b) X Y
0<m<50000 | 0<m<5000 | 0<m<500 0<m<50 +0,5¢ |+le
50000 <m <200 | 5000 <m<200 |500<m<2000 50<m<200 |+l10e |+15¢
000 00

200000 < m 20000<m<10  2000<m<100 |200<m<100 +15¢ |+2e¢

0000

00 0

4.2. 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 0,24 g
100g<m=<200g 0,24 %
200g<m<300g 0,48 g
300g<m=<500g 0,16 %
500g<m<1000g |08¢g
1000 g<m< 0,08 %
10000 g
10000 g <m < 8g
15000 g
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 XIV osalta (x):n on oltava suurempi kuin 1.

4.3. Vakausaskelarvo — yksiaskeliset laitteet

Taulukko 3

Tarkkuusluokat

Vakausaskelarvo Vakausaskelarvojen médrd n = Max/e
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Vihintiin Enintdédn
XI Y(D) 0,001 g<e 50000 —
XII Y(II) 0,001 g<e<0,05¢g 100 100000
0,1g<e 5000 100000
X1 Y(a) 0,l g<e<2g 100 10000
5g<e 500 10000
XIv Y(b) 5g<e 100 1000
4.4. Vakausaskelarvo — moniaskeliset laitteet
Taulukko 4
Tarkkuusluokat Vakausaskelarvo Vakausaskelarvojen maard n = Max/e
Vihimmiisarvo™® Maximum value
n = Maxi/e+) n = Max;/e;
XI Y(D) 0,001 g<eg; 50000 —
XII Y (II) 0,001 g<e;<0,05¢ 5000 100000
0,1 g<e; 5000 100000
X1 Y(a) 0,l g<g 500 10000
XIV Y(b) S5g<ei 50 1000
Jossa:
i = 1,2, ...t

5. Mittausalue

Luokan Y laitteiden mittausaluetta madrittdessddn valmistajan on otettava huomioon, etté

punnituksen osa-alue

osa-alueiden kokonaismaara

pienimman kdyttokuorman on oltava véhintdan:

38
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luokassa Y(I) : | 100 e

luokassa Y (IT) : 120 e,kun 0,001 g<e<0,05g,ja50
e, kun 0,1 g<e

luokassa Y(a) : 1 20e

luokassa Y(b) : | 10e

luokitteluun kdytettivilld vaaoilla, esim. : 1 5e

postivaaoilla ja jitevaaoilla

6. Dynaaminen asetus

6.1. Dynaamisen asetusmahdollisuuden on toimittava valmistajan maérittimalla
kuormitusalueella.

6.2. 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.

7. Suorituskyky vaikuttavien tekijéiden ja sihkomagneettisten hdirioiden aikana
7.1. Suurimmat sallitut vaikuttavista tekijoistd johtuvat virheet ovat:

7.1.1. Luokan X laitteissa:

— automaattisen toiminnan osalta taulukoiden 1 ja 2 mukaiset

— staattisen ei-automaattisen punnituksen osalta taulukon 1 mukaiset
7.1.2. Luokan Y laitteissa:

- automaattisen toiminnan kunkin kuorman osalta taulukon 1 mukaiset

— staattisen ei-automaattisen punnituksen osalta taulukossa 1 olevan luokan X mukaiset
7.2. Hiiriostd johtuva kriittinen muutosarvo on yksi vakausaskelarvo.

7.3. Lampotilavali:

- Luokissa XI ja Y(I) vahimmaisvili on 5 °C.

— Luokissa XII ja Y(II) vihimmaisvali on 15 °C.

LUKU Il — Automaattiset painoon perustuvat tayttolaitteet

1. Tarkkuusluokat

1.1. Valmistajan on méadritettavi sekd perustarkkuusluokka Ref(x) ettd kayttotarkkuusluokka
(-luokat) X(x).
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1.2. Laitetyypille miiritetddn perustarkkuusluokka Ref (x), joka vastaa tyypin mukaisen
laitteen parasta mahdollista tarkkuutta. Asennuksen jdlkeen yksittéisille laitteille méiéritetdén
yksi tai useampi kayttotarkkuusluokka X(x) ottaen huomioon punnittavat erityistuotteet.
Luokkaa osoittavan kertoimen (x) on oltava < 2 ja muotoa 1 x 10%, 2 x 10" tai 5 x 10, jolloin
k on jokin negatiivinen kokonaisluku tai nolla.

1.3. Perustarkkuusluokkaa Ref (x) voidaan soveltaa staattiseen punnitukseen.

1.4. Kayttotarkkuusluokassa X(x) X kuvaa tarkkuuden ja kuorman painon vélistd suhdetta ja
(x) on kerroin luokalle X(1) 2.2 kohdassa mééritellyille virherajoille.

2. Suurin sallittu virhe
2.1. Staattisen punnituksen virhe

2.1.1.  Nimellisten  kayttoedellytysten = mukaisten  staattisten = kuormien  osalta
perustarkkuusluokan Ref (x) suurin sallittu virhe on 0,312 kertaa taulukossa 5 miéritetty
tayton suurin sallittu poikkeama keskiarvosta kerrottuna luokkaa kuvaavalla kertoimella (x).

2.1.2. Sellaisissa laitteissa, joiden tdyttd voi koostua useammasta kuin yhdestd kuormasta
(esimerkiksi kumulatiiviset tai selektiiviset yhdistelmdvaa'at), suurin sallittu virhe staattisten
kuormien osalta on 2.2 kohdassa eritellylle tidytolle vaadittava tarkkuus (eli ei yksittdisten
kuormien suurimpien sallittujen poikkeamien summa).

2.2. Tayton poikkeama keskiarvosta

Taulukko 5
Tayttdjen massan m (g) arvo Tayton suurin sallittu poikkeama keskiarvosta
luokassa X(1)

m <50 7,2 %
50<m<100 3,6¢

100 <m <200 3,6 %
200 <m <300 72 ¢

300 <m <500 2,4 %
500 <m <1000 12¢g

1000 <m < 10000 1,2 %
10000 <m < 15000 120 g
15000 <m 0,8 %

Huomautus:

Kunkin téyton laskettua poikkeamaa keskiarvosta voidaan mukauttaa aineen
hiukkaskoon huomioon ottamiseksi.
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2.3. Virhe suhteessa asetusarvoon (asetusvirhe)

Laitteissa, joissa tdyttopaino voidaan asettaa ennalta, asetusarvon ja tiyttdjen keskimdirdisen
massan vilinen ero saa olla enintdin 0,312 kertaa taulukossa 5 mééritetty tdyton suurin sallittu
poikkeama keskiarvosta.

3. Suorituskyky vaikuttavien tekijoiden ja sdhkémagneettisten hdirioiden aikana

3.1. Suurin sallittu vaikuttavista tekijoistd johtuva virhe vastaa 2.1 kohdassa méidritettyd
virhettd.

3.2. Hairiéstd riippuva kriittinen muutosarvo on staattisen painondyttdmin muutos, joka
vastaa 2.1 kohdassa maédritettyd suurinta sallittua virhettd laskettuna nimelliselle
vihimmadistaytolle, tai muutos, joka vaikuttaisi vastaavasti tdyttdon niissd laitteissa, joissa
tayttd koostuu useista kuormista. Laskettu kriittinen muutosarvo pyoristetddn seuraavaan
korkeampaan askelarvoon (d).

3.3. Valmistajan on méadriteltdva nimellisen vihimmaistayton arvo.
LUKU IV — Epé&jatkuvasti toimivat summaavat vaa’ at

1. Tarkkuusluokat

Laitteet jactaan neljdén tarkkuusluokkaan seuraavasti: 0,2, 0,5, 1, 2.

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 %

3. Summauksen askelarvo

Summauksen askelarvon (d;) on oltava alueella:
0,01 % max <d;<0,2 % max

4. Pienin summattu kuorma (2;,)

Pienimmén summatun kuorman (X,) on oltava vihintddn yhtd suuri kuin kuorma, jolla
suurin sallittu virhe vastaa summauksen askelarvoa (d;), ja véhintddn yhtd suuri kuin
valmistajan mairittima pienin kayttokuorma.
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5. Nollaanasettelu

Laitteissa, joita ei taarata jokaisen tyhjennyksen jdlkeen, on oltava nollaanasettelulaite.
Automaattisen toiminnon on oltava estetty, kun nollakohdan néayttima vaihtelee seuraavasti:

— 1 d; niiden laitteiden osalta, joissa on automaattinen nollaanasettelulaite

— 0,5 dt niiden laitteiden osalta, joissa on puoliautomaattinen tai ei-automaattinen
nollaanasettelulaite.

6. Kayttoliittymd

Kéyttdjan suorittamien sddto- ja nollaustoimintojen on oltava estettyjd automaattisen
toiminnon aikana.

7. Tulostaminen

Tulostusmahdollisuudella varustetuissa laitteissa kokonaissumman nollaustoiminnon on
oltava estetty, kunnes kokonaissumma on tulostettu. Kokonaissumman tulostuksen on
tapahduttava, jos automaattinen toiminto keskeytyy.

8. Suorituskyky vaikuttavien tekijoiden ja sihkémagneettisten hdirioiden aikana

8.1. Suurimmat sallitut vaikuttavista tekijoistd johtuvat virheet on méiritetty taulukossa 7.

Taulukko 7
Kuorma (m) summauksen askelarvoissa | Suurin
(dy) sallittu
virhe
0<m<500 +0,5 d;
500 <m <2000 + 1,0 d,
2000 <m < 10000 + 1,5 d;

8.2. Hairiosté johtuva kriittinen muutosarvo on minka tahansa painondyttiman tai tallennetun
kokonaissumman yksi summauksen askelarvo.

LUKU V —Jatkuvatoimiset summaavat vaa’ at

1. Tarkkuusluokat

Laitteet jactaan kolmeen tarkkuusluokkaan seuraavasti: 0,5, 1, 2.
2. Mittausalue

2.1. Valmistajan on maiiriteltivd mittausalue, punnituslaitteen pienimmén nettokuorman ja
suurimman kayttokuorman vilinen suhde seké pienin summattu kuorma.

2.2. Pienimmén summatun kuorman X.,;, on oltava vihintdédn
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800 d luokassa 0,5

400 d luokassa 1

200 d luokassa 2.

jossa d on kokonaissummauslaitteen summauksen askelarvo.

3. Suurin sallittu virhe

Taulukko 8

Tarkkuusluokka Summatun kuorman
suurin sallittu virhe

0,5 +0,25 %
1 +0,5 %
2 +1,0%

4. Hihnan nopeus

Valmistajan on maéériteltdvd hihnan nopeus. Yksinopeuksisten hihnavaakojen ja
vaihtelunopeuksisten manuaalisella nopeudenséddtimelld varustettujen hihnavaakojen osalta
nopeus saa poiketa nimellisarvosta enintddn 5 %. Tuotteen nopeuden on oltava sama kuin
hihnan nopeus.

5. Kokonaissummauslaite
Kokonaissummauslaite ei saa olla nollattavissa.
6. Suorituskyky vaikuttavien tekijoiden ja sihkomagneettisten hdirididen aikana

6.1. Vihintddn X, kuorman vaikuttavasta tekijdsté johtuva suurin sallittu virhe on 0,7 kertaa
taulukossa 8 madritetty arvo pyoristettynd 1dhimpaan korkeampaan summauksen askelarvoon

().

6.2. Vihintddn X, kuorman héiriostd johtuva kriittinen muutosarvo on 0,7 kertaa taulukossa
8 madritetty arvo nimetyn hihnavaakaluokan osalta pyoristettynd l&himpéddn korkeampaan
summauksen askelarvoon (d).

LUKU VI — Automaattiset siltavaa’ at rautatievaunujen punnitsemiseen
1. Tarkkuusluokat
Laitteet jactaan neljdén tarkkuusluokkaan seuraavasti:

0,2,0,5, 1, 2.
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2. Suurin sallittu virhe

2.1. Suurimmat sallitut virheet punnittaessa litkkeessd yksittdistd vaunua tai koko junaa ovat
taulukossa 9 miiriteltyjen arvojen mukaiset virheet.

Taulukko 9
Tarkkuusluokka | Suurin
sallittu
virhe
0,2 +0,1 %
0,5 +0,25 %
1 +0,5%
2 +1,0%

2.2. Liikkeessd punnittavien kytkettyjen tai kytkemdttomien vaunujen painon suurimmat
sallitut virheet vastaavat jotain seuraavista arvoista sen mukaan, mikd on suurin:

— taulukon 9 mukaisesti laskettu arvo pyoristettyné lahimpéan askelarvoon;

— taulukon 9 mukaisesti laskettu arvo pyoristettyna ldhimpéén askelarvoon 35 prosenttia
(tunnistamismerkintdihin merkitystd) vaunun enimmaéispainosta olevan painon
osalta;

- yksi askelarvo (d).

2.3. Liikkeessd punnittavan junan painon suurimmat sallitut virheet vastaavat jotain
seuraavista arvoista sen mukaan, mika on suurin:

— taulukon 9 mukaisesti laskettu arvo pyoristettynd l1dhimpéain askelarvoon;

— taulukon 9 mukaisesti laskettu arvo yksittdisen vaunun painon osalta, joka on 35
prosenttia (tunnistamismerkintéihin merkitystd) vaunun enimmaispainosta kerrottuna
junan vaunujen lukumadirélld (ei saa ylittdd kymmentd) ja pyoOristettynd 1dhimpdin
askelarvoon;

— yksi askelarvo (d) junan kutakin vaunua kohti, ei saa ylittda 10 d:ta.

2.4. 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 eivdt saa ylittdd kyseistd arvoa
kaksinkertaisesti.

3. Askelarvo (d)

Tarkkuusluokan ja askelarvon suhde on oltava taulukossa 10 mééritetyn mukainen.

Taulukko 10
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Tarkkuusluokka Askelarvo (d)
0,2 d<50kg

0,5 d<100kg

1 d <200 kg

2 d <500 kg

4. Mittausalue

4.1. Minimikapasiteetin on oltava vihintdén 1t ja enintddn se arvo, joka saadaan jakamalla
vaunun vihimmadispaino osittaisten punnitusten lukumaaralla.

4.2. Vaunun viahimmaispainon on oltava véhintddn 50 d:ta.
5. Suorituskyky vaikuttavien tekijoiden ja sdhkémagneettisten hdirioiden aikana

5.1. Vaikuttavasta tekijdstd johtuva suurin sallittu virhe on taulukossa 11 maiéritetyn arvon
mukainen.

Taulukko 11
Kuorma (m) vakausaskelarvoina (d) Suurin
sallittu
virhe
0<m<500 +0,5d
500 <m <2000 +1,0d
2000 <m < 10000 +1,5d

5.2. Hiiriosta johtuva kriittinen muutosarvo on yksi askelarvo.

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

LIITE MI=-097 | X

TAKSIMITTARIT X (M1-007) X

|\ 2004/22/EY

Liitteen 4l asiaa koskevia vaatimuksia, tdmén liitteen erityisvaatimuksia ja tissd liitteessd
lueteltuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd sovelletaan taksaimittareihin.
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MAARITELMAT
Taksimittari
Yhdessi merkinantogeneraattorin® kanssa mittauslaitteena toimiva laite.

Laite mittaa matkan keston ja laskee etdisyyden merkinantogeneraattorin antaman signaalin
perusteella. Liséksi se laskee ja ndyttdd matkasta maksettavan hinnan lasketun matkan ja/tai
matkan mitatun keston perusteella.

M aksu

Kiinteddn aloitustaksaan ja/tai matkan pituuteen ja/tai kestoon perustuvasta matkasta
maksettava kokonaisrahamiird. Maksuun eivit kuulu erityispalveluista perittavat lisét.

Cross-over nopeus
Nopeusarvo, joka saadaan jakamalla aikatariffiarvo vélimatkatariffiarvolla.
Tavanomainen laskutapa S (tariffin yksinkertainen soveltaminen)

Maksun laskutapa, joka perustuu aikatariffiin ajettacssa cross-over nopeutta hitaammin ja
vélimatkatariffiin ajettaessa cross-over nopeutta nopeammin.

Tavanomainen laskutapa D (tariffin kaksinkertainen soveltaminen)

Maksun laskutapa, joka perustuu hinta- ja vilimatkatariffin samanaikaiseen kdyttéén koko
matkan ajan.

Toiminta-asento

Eri tavat, joilla taksimittari toteuttaa toimintansa eri osia. Toiminta-asennot nékyvit
seuraavista ndytoista:

”Vapaa” |: | Taksimittari ei laske maksua

“Varattu” | : | Taksimittari laskee maksun mahdollisen aloitustaksan seké ajettuun matkaan
ja/tai ajoaikaan perustuvan tariffin perusteella

”Pois : | Asento, joka ilmoittaa matkasta aiheutuneen maksun ja jossa ainakin aikaan
paalta” perustuva maksun lasku on kytketty pois paalta.

SUUNNITTELUA KOSKEVAT VAATIMUKSET

1. Taksimittarin on oltava suunniteltu laskemaan matkan pituuden ja mittaamaan matkan
keston.

9 Etdisyyden ilmoittava merkinantogeneraattori ei kuulu tdmén direktiivin soveltamisalaan.
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2. Taksimittarin on oltava suunniteltu niin, etti se laskee ja ndyttdd matkan hinnan sitd mukaa
kuin se jdsenvaltion vahvistamin erottelutarkkuuksin nousee kayttdasennossa “varattu”.
Liséksi taksimittarin pitdd ndyttd4 matkan lopullinen hinta kdyttdasennossa “’pois paalta”.

3. Taksimittariin on voitava soveltaa tavanomaisia laskutapoja S ja D. Laskutavat on voitava
valita varmennetulla asetuksella.

4. Taksimittarista on voitava saada seuraavat tiedot asianmukaisen varmennetun liittymén
(liittymien) kautta:

2 9 2% 9

— toiminta-asento “vapaa”, varattu”, ’pois paalti”,
- laskurin tiedot 15.1 kohdan mukaisesti,

— yleiset tiedot: merkinantogeneraattorin vakio, varmennuspdivimaddrd, taksin tunnus,
reaaliaika, tariffin tunnus,

— kuljetusmaksua koskevat tiedot: peritty kokonaismaksu, maksu, maksun laskutapa,
lisimaksu, paivamaira, aloitusaika, lopetusaika, ajettu matka,

— tariffitiedot: tariffimuuttuja(t).

Kansallisessa lainsdddédnndssd voidaan vaatia tiettyjen laitteiden liittdmistd taksimittarin
liittymddn (liittymiin). Jos kyseinen laite vaaditaan, taksimittarin toiminta on oltava
mahdollista varmennetulla asetuksella automaattisesti estdd, ellei vaadittua laitetta ole tai ellei
se toimi asianmukaisesti.

5. Tarvittaessa taksimittari on voitava sditdd sen merkinantogeneraattorin vakion mukaisesti,
johon mittari on tarkoitus kytked, ja sddto on voitava varmentaa.

NIMELLISET KAYTTOEDELLYTYKSET

6.1. Sovellettava mekaaninen kayttoympéristoluokka on M3.

6.2. Valmistajan on médritettdva laitteen nimelliset kdyttoedellytykset, erityisesti:
— Lampdatilavéli on vihintddn 80 °C ilmastolliselle kayttoympéristolle.

— Tasasdhkdjdnnitteen vaihtelurajat, joille laite on suunniteltu.

SUURIMMAT SALLITUT VIRHEET

7. Suurimmat sallitut virheet taksimittarin kdytOstd taksissa aiheutuvat virheet pois lukien
ovat:

— Kuluneelle ajalle: = 0,1 %
suurimman sallitun virheen vahimmaisarvo: 0,2 s

— Ajetulle matkalle: + 0,2 %

176

o



F

suurimman sallitun virheen vihimmaisarvo: 4 m;
- Maksun laskennalle: + 0,1 %
vahintddn, pyoristys mukaan lukien: maksun ndyton véhiten merkitsevdd lukua
vastaavasti.
HAIRIOIDEN SALLITTU VAIKUTUS
8. Sdhkomagneettinen hairionsieto
8.1. Sovellettava siahkomagneettinen kayttoymparistdluokka on E3.
8.2. Edelld 7 kohdassa vahvistettuja suurimpia sallittuja virheitd on noudatettava myos
sahkOmagneettisen hiirion aikana.
VIRTALAHTEEN HAIRIO

9. Jos jéannite putoaa valmistajan madrittdmén pienimmén toimintarajan alapuolelle,
taksimittarin on:

- toimittava edelleen oikein tai jatkettava toimintaansa ilman, etti ennen jénnitteen
putoamista saatavilla olleet tiedot hdvidvit, jos jdnnitteen putoaminen on viliaikaista
eli moottorin uudelleen kidynnistyksesti johtuvaa

— keskeytettdvd mittaus ja palattava asentoon “vapaa”, jos jdnnitteen putoaminen kestdd
kauemmin.

MUUT VAATIMUKSET

10. Taksimittarin valmistajan on maédritettdvd taksimittarin ja matkamerkinantogeneraattorin
yhteensopivuuden edellytykset.

11. Jos maksuun siséltyy kuljettajan manuaalisella komennolla lisddmd maksu
erityispalvelusta, sitd ei sisdllytetd ndytettivdédn maksuun. Talloin taksimittari voi kuitenkin
ndyttdd viliaikaisesti summan, jossa on lisdimaksu.

12. Jos maksu lasketaan laskutavan D mukaisesti, taksimittarissa voi olla ylimédardinen
ndyttdmuoto, jossa ndytetdéin ainoastaan ajettu matka ja matkan kesto reaaliajassa.

13. Kaikkien matkustajalle ndytettivien arvojen on oltava asianmukaisesti tunnistettavissa.
Néiden arvojen ja niiden ndyttdjen on oltava luettavissa sekd pdivinvalossa ettd pimedédn
vuorokauden aikaan.

14.1. Jos toimintatilan valinta ennalta ohjelmoiduista vaihtoehdoista tai tietojen vapaa syottd
voi vaikuttaa maksettavaan summaan tai vadrinkdyton torjumiseksi toteutettaviin
toimenpiteisiin, laitteen asetukset ja syotetyt tiedot on voitava varmistaa.

14.2. Taksimittarin varmistuslaitteiden on oltava sellaiset, ettd asetusten erillinen varmennus
on mahdollista.
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14.3. Liitteessd I olevan 8.3 kohdan sidénnoksiéd sovelletaan myos tariffeihin.

15.1. Taksimittariin on asennettava laskurit, joita ei voida nollata, kaikille seuraaville arvoille:
— taksin ajama kokonaismatka

— taksin ajama kokonaismatka varattuna

— varausten kokonaismaara

— matkasta perittyjen lisimaksujen kokonaisméaara

- matkasta perittyjen maksujen kokonaismééara.

Yhteenlaskettuihin arvoihin on sisdllyttdvé virtaldhteen hdirion aikana 9 kohdan mukaisesti
tallennetut arvot.

15.2. Jos taksimittarin virransyottd katkeaa, mittarin on sdilytettdvd yhteenlasketut arvot
vuoden ajan arvojen lukemiseksi taksimittarista muuhun vélineeseen.

15.3. On toteutettava asianmukaiset toimenpiteet sen estdmiseksi, ettd matkustajia ei johdeta
harhaan yhteenlaskettujen arvojen naytolla.

16. Tariffien automaattinen muutos on sallittu, jos se perustuu:
- matkan pituuteen

— matkan kestoon

- vuorokaudenaikaan

— paivamairain

— viikonpdiviin.

17. Jos taksin ominaisuudet ovat taksimittarin virheettomyyden kannalta térkeita,
taksimittarissa on oltava mahdollisuudet varmentaa taksimittarin liitdntd taksiin, johon se on
asennettu.

18. Asennuksen jélkeistd testausta varten taksimittarissa on oltava mahdollisuus testata
erikseen ajan ja vdlimatkan mittauksen sekd maksun laskemisen tarkkuus.

19. Taksimittarin ja valmistajan méérittdmien mittarin asennusohjeiden on oltava sellaiset,
ettd kun mittari on asennettu valmistajan ohjeiden mukaisesti, ajettua matkaa vastaavan
mittaussignaalin vilpilliset muutokset ovat riittdvéalla tavalla poissuljetut.

20. Vilpillistd kayttod koskevan yleisen olennaisen vaatimuksen on tiytyttdva siten, ettd
asiakkaan, kuljettajan, kuljettajan tyonantajan ja veroviranomaisten etu suojataan.

21. Taksimittari on suunniteltava niin, ettd se voi sddtdmattd pysyd pienimpien sallittujen
virheiden rajoissa yhden vuoden ajan normaalikéytossa.
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22. Taksimittarissa on oltava reaaliaikainen kello, joka ndyttdd vuorokaudenajan ja
pdivdmadrin, ja yhtd tai molempia ndistd ndytdistd voidaan kayttdad tariffien muuttamiseksi
automaattisesti. Reaaliaikaisen kellon osalta vaatimukset ovat seuraavat:

— Ajan ndyton tarkkuuden on oltava 0,02 prosenttia.

- Kellon korjausmahdollisuus saa olla korkeintaan 2 minuuttia viikkoa kohti. Kesé- ja
talviaikaan siirtymisen on tapahduttava automaattisesti.

— Automaattisen tai manuaalisen korjauksen matkan aikana on oltava estetty.

23. Kun ajetun matkan ja kuluneen ajan arvoja nidytetddn tai tulostetaan tdmén direktiivin
mukaisesti, arvoissa on kiytettdva seuraavia yksikoita:

Ajettu matka:

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

— Yhdistyneessd kuningaskunnassa ja Irlannissa: s#

saukaisest: kilometreji tai maileja

|\ 2004/22/EY

— kaikissa muissa jasenvaltioissa: kilometrejé.

Kulunut aika:

— sekunteja, minuutteja tai tunteja sen mukaan, mité pidetddn sopivana ottaen huomioon
tarvittava erottelutarkkuus ja tarve estdd vaarinkdsityksia.

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Direktiivin 218 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joista

valmistaja voi valita yhden, ovat:

B+F,B+D tai HI.

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

LIITE MI-098 X

KIINTOMITAT X (M1-008) I
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|\ 2004/22/EY (mukautettu) |

LUKUI| —PITUUDEN KIINTOMITAT

Liitteen I asiaa koskevia vaatimuksia, timén kessss DO liitteen <X] erityisvaatimuksia ja tdssd
luvussa lueteltuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd sovelletaan tdssd luvussa
médriteltyihin  pituuden  kiintomittoihin.  Vaatimusta  jdljenndksen toimittamisesta
vaatimustenmukaisuustodistuksesta voidaan kuitenkin tulkita niin, ettd se koskee tavaraerdi
tai -ldhetysté eikd kutakin yksittéisté laitetta.

MAARITELMAT

Pituuden kiintomitta Laite, jonka asteikkomerkkien védlimatkat on ilmoitettu laillisina
pituuden yksikkoina.

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 vastaavasti mittanauhaan, ja jos mitta on jaykké tai
puolijaykka, vetovoimia ei tarvitse ilmoittaa.

1.2. Perusldampétila on 20 °C, ellei valmistaja ole toisin ilmoittanut ja merkinnyt siti mittaan.
Suurimmat sallitut virheet

2. Suurin sallittu positiivinen tai negatiivinen virhe millimetreind kahden asteikkomerkin,
jotka eivit ole perdkkaisii, viliselle etdisyydelle on (a + bL), jossa:

— L on pituuden arvoa metreind pydristettynd seuraavaan kokonaislukuun ja
— arvot a ja b on annettu jdljempana taulukossa 1.

Kun jakovili rajoittuu mitan pdétypintaan, lisdtdédn tdstd pisteestd alkavan etdisyyden suurinta
sallittua virhetti arvolla c, joka on annettu taulukossa 1.

Taulukko 1
Tarkkuusluokka a (mm) b ¢ (mm)
I 0,1 0,1 0,1
I 0,3 0,2 0,2
I 0,6 04 103
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Erityisluokka D syvyyttd mittaaville nauhoille™ 1,5 nolla | nolla

30 metriin saakka, 30 m mukaan luettuna®!

Erityisluokka S siilididen kiinnitysnauhoille 1,5 nolla | nolla

30 metrin vélein, kun nauha on kannatettuna tasaisella pinnalla

Syvyyttd mittaavat nauhat voivat my0s 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 kiytettiessd saatava arvo on pienempi kuin 0,6 millimetri.

Kahden perdkkéisen asteikkomerkin vilisen pituuden suurin sallittu virhe sekd kahden
perdkkiisen jakovilin suurin sallittu poikkeama maééritelldén taulukossa 2.

Taulukko 2
Jakovilin pituus 1 Suurin sallittu virhe tai poikkeama millimetreiné
tarkkuusluokan mukaan
I I 11
1<1mm 0,1 0,2 0,3
Imm<i<lcm 0,2 0,4 0,6

Jos mitta on kokoontaitettava, liitosten on oltava sellaisia, ettei edelld mainittujen virheiden
liséksi aiheudu virheitd, jotka ylittdisivat 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 lampoétilan vaihtelusta + 8 °C perusldmpotilasta, eivdt ole suurempia kuin
suurin sallittu virhe. Tdmé ei koske luokkien D ja S mittareita silloin, jos valmistaja on
tarkoittanut, ettd havaittuihin lukemiin on sovellettava tarvittaessa
lampdlaajenemiskorjauksia.

3.2. Mittauslaitteet, jotka on valmistettu materiaaleista, joiden mitat voivat huomattavasti
vaihdella erilaisen suhteellisen kosteuden mukaan, voidaan siséillyttdd vain luokkaan II tai III.

Merkinndt

4. Mittaan on merkittdvd nimellisarvo. Millimetriasteikossa on oltava numero aina kunkin
senttimetrin kohdalla, ja mitoissa, joiden asteikkovili on pidempi kuin 2 senttimetrid, kaikki
asteikkomerkit on numeroitava.

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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VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Direktiivin 218 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joista

valmistaja voi valita yhden, ovat:

F1,DI,B+D, H tai G.

LUKU Il —=MITTA-ASTIAT

Liitteen I asiaa koskevia vaatimuksia, tdmin luvun erityisvaatimuksia ja tdssd luvussa
lueteltuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjé sovelletaan jéljempand méériteltyihin
mitta-astioithin. Vaatimusta jdljennoksen toimittamisesta vaatimustenmukaisuustodistuksesta
voidaan kuitenkin tulkita niin, ettd se koskee tavaraerdi tai -ldhetystd eikd kutakin yksittdista
laitetta. Néin ollen ei my0skdéin sovelleta vaatimusta siitd, ettd laitteessa on oltava tiedot sen
tarkkuudesta.

MAARITELMAT

Mitta-astia Tilavuusmitta (kuten juomalasi, kannu tai mittakuppi), joka on
suunniteltu méaérittdmadn vilittdomaddn kulutukseen myytivén nesteen
(muun kuin farmaseuttisen tuotteen) maaratty tilavuus.

Viivamitta Mitta-astia, johon on merkitty nimellistilavuutta osoittava viiva.
Téayttomitta Mitta-astia, jossa sisdinen tilavuus vastaa nimellistilavuutta.
Siirtomitta Mitta-astia, josta neste on tarkoitus kaataa ennen kulutusta.

Tilavuus Tilavuus on tdyttomitan sisdinen tilavuus tai viivamitan tayttomerkkiin

ulottuva sisdinen tilavuus.

ERITYISVAATIMUKSET

1. Perusolosuhteet

1.1. Lampdtila tilavuusmittauksen peruslampétila on 20 °C.

1.2. Asento oikean ndyttdmin saamiseksi: tasaisella pinnalla vapaasti seisova.

2. Suurimmat sallitut virheet

Taulukko 1
viivamitat tayttomitat
Siirtomitat
<100 ml + 2 ml -0
+4 ml
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> 100 ml +3% -0

+6 %
Mitta-astiat
<200 ml +5% -0

+10 %
> 200 ml +(5ml+25|-0

%)
+10ml+5%

3. Materiaalit

Mitta-astiat on valmistettava materiaalista, joka on riittdvan jaykkdd ja ulottuvuuksiltaan
vakaata, jotta tilavuus sdilyy suurimman sallitun virheen rajoissa.

4. Muoto

4.1. Siirtomitat on suunniteltava siten, ettd suurinta sallittua virhettd vastaava sisdllon méarin
muutos aiheuttaa vihintddn 2 mm:n tasonmuutoksen tdyttomerkin kohdalla.

4.2. Siirtomitat on suunniteltava siten, ettei mitattavan nesteen taydellistd tyhjentdmisté esteta.
5. Merkinndit
5.1. llmoitettu nimellistilavuus on merkittdva mittaan selkeésti ja pysyvésti.

5.2. Mitta-astioihin voidaan merkitd myds enintdén kolme selvisti erottuvaa tilavuutta, jotka
eivit saa sekoittua keskenéén.

5.3. Kaikkien tayttomerkkien on oltava riittdvén selkeiti ja kestivid sen varmistamiseksi, ettei
suurimpia sallittuja virheita ylitetd kdytossa.

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Direktiivin 218 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joista

valmistaja voi valita yhden, ovat:

AL+A2 tai F1 tai D1 tai E1 tai B + E tai B + D tai H.

|\ 2004/22/EY (mukautettu) |
LIITE M#-009 X|

DIMENSIOMITTAUSLAITTEET X (M1-009) <1
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|\ 2004/22/EY

Liitteen I asiaa koskevia olennaisia vaatimuksia, timan liitteen erityisvaatimuksia ja tissa
liitteessd lueteltuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd sovelletaan jiljempéana
maédriteltyihin dimensiomittauslaitteiden tyyppeihin.

MAARITELMAT

Pituusmittauslaite Pituusmittauslaite on tarkoitettu méérittiméaan
nuoramaisessa muodossa olevien materiaalien (esimerkiksi
tekstiilien, nauhojen ja kaapeleiden) pituus mitattavan
tuotteen syottoliikkeen aikana.

Pinta-alan mittauslaite Pinta-alan mittauslaite on tarkoitettu maarittimaan
epasaannollisen esineen, esim. nahanpalan, pinta-ala.

Moniulotteinen Moniulotteinen mittauslaite on tarkoitettu maarittdméaén
mittauslaite pienimmin tuotteen sulkevan suorakulmaisen
suuntaissdrmion sarmien pituus (pituus, korkeus, leveys).

LUKUI —KAIKKIA DIMENSIOMITTAUSLAITTEITA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Sahkomagneettinen hairionsieto

—_

. Sdhkomagneettisen hdirion on vaikutettava dimensiomittauslaitteeseen siten, etta:

— mittaustuloksen muutos ei ole suurempi kuin 23 kohdassa maddritelty kriittinen
muutosarvo, tai

- mittausta on mahdoton suorittaa, tai

- mittaustuloksessa esiintyy hetkellisid vaihteluja, joita ei voi tulkita, tallentaa tai
vilittdd mittaustuloksena, tai

- mittaustuloksessa esiintyy niin suuria vaihteluja, ettd kaikki mittaustuloksesta
kiinnostuneet henkil6t havaitsevat ne.

2. Kriittinen muutosarvo on sama kuin yksi askelarvo.

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Direktiivin 218 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joista
valmistaja voi valita yhden, ovat:

Mekaanisille ja sahkomekaanisille laitteille:
F1 tai E1 tai D1 tai B+ F tai B + E tai B + D tai H tai H1 tai G.

Elektroniikkalaitteille tai ohjelmistoja sisdltdville laitteille:
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B+ Ftai B+ D tai HI tai G.

LUKU Il =PITUUSMITTAUSLAITTEET
Mitattavan tuotteen ominaisuudet
1. Tekstiilejd kuvataan ominaiskertoimella K. Kertoimessa otetaan huomioon mitattavan

tuotteen venyvyys sekd voima pinta-alayksikkod kohti ja se miiritetdédn seuraavan kaavan
avulla:

K = | & (Ga+2,2N/m?), jossa
¢ on 1 metrin levyisen kangaskappaleen suhteellinen venymévetovoimalla 10 N

G on kangaskappaleen kohdistuva voima pinta-alayksikko4 kohti N/ m”.

Kayttoedellytyk set
2.1. Alue

Mittojen ja tarvittaessa my0s kertoimen K on oltava valmistajan laitteelle maarittimén alueen
rajoissa. Kertoimen K alueet on annettu taulukossa 1:

Taulukko 1

Ryhméa Kertoimen K alue Tuote
I 0<K<2x10%N/m? pieni venyvyys
II 2x 107 N/m* <K <8x 10 keskinkertainen

2 N/m? Venyvyys
I 8 x 107 N/m* <K <24 x 10 suuri venyvyys

2 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 méarittdman alueen rajoissa.

2.3. Jos mittaustulos riippuu paksuudesta, pinnanlaadusta ja syottotavasta (esim. isolta rullalta
tai pakasta), valmistaja miirittelee vastaavat rajoitukset.

Suurimmat sallitut virheet

3. Laite
Taulukko 2
Tarkkuusluokka Suurin sallittu virhe
1 0,125 %, mutta vihintdan
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0,005 L,

1I 0,25 %, mutta vahintdan 0,01 Ly,

11 0,5 %, mutta vahintdan 0,02 L,

Missi Ly, on pienin mitattava pituus, eli pienin valmistajan méérittima pituus, jolla laitetta on
tarkoitus kayttaa.

Erityyppisten materiaalien todellinen pituusarvo on mitattava kdyttdmalld tarkoitukseen
sopivia laitteita (esim. mittanauhoja). Mitattava materiaali on asetettava sopivalle alustalle
(esimerkiksi tarkoitukseen sopivalle poydélle) suorana ja sileéna.

Muut vaatimukset

4. Laitteiden on varmistettava, etti tuote mitataan venyttimittomédnid sen venyvyyden
mukaisesti, jolle laite on suunniteltu.

LUKU Il =PINTA-ALAN MITTAUSLAITTEET

K ayttoedel lytyk set

1.1. Alue

Mittojen on oltava valmistajan laitteelle maarittiméan alueen rajoissa.

1.2. Tuotteen laatu

Valmistajan on maédritettdva laitteiden rajoitukset tuotteen nopeuden ja tarvittaessa pinnan
paksuuden mukaisesti.

Suurimmat sallitut vir heet

2. Laite

Suurin sallittu virhe on 1,0 %, mutta vihintiin 1 dm?.
Muut vaatimukset

3. Tuotteen asettaminen

Jos tuote vedetddn takaisin tai sen valmistus keskeytetddn, mittausvirhetti ei saa syntyd tai
ndyton on pimennyttava.

4. Askelarvo

Laitteiden askelarvon on oltava 1,0 dm®. Lisdksi laitteessa on oltava mahdollista kayttia
testaustarkoituksissa askelarvoa 0,1 dm®.
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LUKUIV —MONIULOTTEISET MITTAUSLAITTEET

Kayttoedel lytyk set

1.1. Alue

Mittojen on oltava valmistajan laitteelle miérittimén alueen rajoissa.
1.2. Vihimmdisdimensio

Askelarvon kaikkien arvojen vihimméaisdimension alaraja médritetddn taulukossa 1.

Taulukko 1

Askelarvo (d) Véahimmaisdimensio (min)

(alaraja)

d<2cm 10d

2ecem<d<10cm |20d

10cm<d 50d

1.3. Tuotteen nopeus

Nopeuden on oltava valmistajan laitteelle maérittdmén alueen rajoissa.
Suurin sallittu virhe

2. Laite

Suurin sallittu virhe on + 1,0 d.

|V 2004/22/EY (mukautettu) |
LUTE X1l

PAKOKAASUANALYSAATTORIT X (M1-010) I

‘ W 2004/22/EY (mukautettu) |

Liitteen I asiaa koskevia vaatimuksia, timédn liitteen erityisvaatimuksia ja tdssd liitteessa
lueteltuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd sovelletaan jdljempédnd médriteltyihin
pakokaasuanalysaattoreihin, jotka on tarkoitettu kdytdssd olevien moottoriajoneuvojen
katsastukseen ja ammattimaiseen huoltoon.
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MAARITELMAT

Pakokaasu Pakokaasuanalysaattori on mittauslaite, joka on tarkoitettu médrittdméaén
analysaatto ottomoottorilla varustettujen moottoriajoneuvojen pakokaasujen erityisten
11 osatekijoiden tilavuusosuudet analysoitavan ndytteen kosteustasolla.

Néama kaasun osatekijit ovat hiilimonoksidi (CO), hiilidioksidi (CO,),
happi (0,) ja hiilivedyt (HC).

Hiilivetyjen sisdltd on ilmoitettava n-heksaanin (CgH,4) konsentraationa,
joka mitataan ldhi-infrapuna-absorptiotekniikoilla.

Pakokaasujen osatekijoiden tilavuusosuudet ilmoitetaan CO-, CO;- ja O;-
prosenttina (% vol) ja osina miljoonaa kohti (ppm vol).

Pakokaasuanalysaattorilla mééaritetdén lisdksi pakokaasujen osatekijoiden
tilavuusosuuksista lambda-arvo.

Lambda- Lambda-arvo on dimensioton arvo, joka kuvaa moottorin polttotehokkuutta
arvo pakokaasujen ilman ja polttoaineen suhteena. Se mééritellddn
standardoidulla viitekaavalla.

ERITYISVAATIMUKSET
Laiteluokat

1. Pakokaasuanalysaattoreille on maédritetty kaksi luokkaa, luokat 0 ja I. Asiaankuuluvat
luokkien vahimmaismittausalueet on esitetty taulukossa 1.

Taulukko 1

Luokat ja mittauslaitteet

Muuttuja LuokatOjal

CO-pitoisuus | 05 % vol

CO;,-pitoisuus | 0—16 % vol

HC-pitoisuus | 0-2000 ppm vol

O,-pitoisuus | 0-21 % vol

A 0,8-1,2

Nimelliset kayttoedellytykset
2. Valmistajan on madritettdva nimelliset kdyttoedellytykset seuraavasti:
2.1. llmastolliset ja mekaaniset vaikutussuureet

— Lampdatilavéli on vahintddn 35 °C ilmastolliselle kayttoympaéristolle.
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— Sovellettava mekaaninen kéayttoympéristoluokka on M1.
2.2. Sdhkovirran vaikutussuureet

— Vaihtosdhkon jannite- ja taajuusalue

— Tasasédhkon vaihtelurajat.

2.3. Ympirdivé paine

— Ympérdivédn paineen pienin ja suurin arvo molempien luokkien osalta: pmin < 860 hPa,
Pmax > 1060 hPa.

Suurimmat sallitut virheet
3. Suurimmat sallitut virheet mééritetddn seuraavasti:

3.1. Liitteessd I olevan 1.1 kohdan mukaisesti kunkin mitatun pitoisuuden suurin sallittu virhe
nimellisten kéyttoedellytysten vallitessa on suurempi arvo taulukossa 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
Muuttuja Luokka 0 Luokka I

CO-pitoisuus | + 0,03 % vol + 0,06 % vol

+5% +5%
CO;-pitoisuus | = 0,5 % vol +0,5 % vol

+5% +5%
HC-pitoisuus | + 10 ppm vol + 12 ppm vol

+5% +5%
O,-pitoisuus | £0,1 % vol +0,1 % vol

+5% +5%

3.2. Suurin sallittu laskuvirhe lambda-arvon laskennassa on 0,3 prosenttia. Konventionaalinen
todellinen arvo lasketaan moottoriajoneuvojen péddstdjen aiheuttaman ilman pilaantumisen
ehkdisemiseksi toteutettavista toimenpiteistdi ja neuvoston direktiivin  70/220/ETY
muuttamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/69/EY* liitteen I
5.3.7.3 kohdassa midritettyd kaavaa kdyttden.

42 EYVL L 350, 28.12.1998, s. 17.
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Laskennassa kiytetddn titd varten laitteen ndyttdmia arvoja.
Hairididen sallittu vaikutus

4. Laitteella mitattujen tilavuusosuuksien kriittinen muutosarvo on sama kuin kyseesséi olevan
muuttujan suurin sallittu virhe.

5. Sahkomagneettisen hiirion vaikutuksen on oltava sellainen, etti:

— mittaustuloksen muutos ei ole suurempi kuin 4 kohdassa maédritelty kriittinen
muutosarvo, tai

— mittaustuloksen ndyttimd on sellainen, ettei sitd voida tulkita hyviksyttdviksi
tulokseksi.

M uut vaatimukset

6. Erottelutarkkuuden on oltava taulukossa 3 esitetyn mukainen tai yhtd suuruusluokkaa
korkeampi.

Taulukko 3

Erottelutarkkuus

CO- CO»- O,- | Hiilivetyp
pitoisuus | pitoisuus | pitoi | itoisuus

suus

Luokka 0 ja luokka | 0,01 % vol | 0,1 % vol | * 1 ppm vol
I

Lambda-arvo on néytettdvé 0,001 arvon tarkkuudella.

7. Kahdenkymmenen mittauksen keskihajonta saa olla enintddn kolmasosa kunkin
pakokaasun tilavuusosuuden suurimmasta sallitusta virheest.

8. CO-, CO;- ja hiilivetypitoisuutta mitattaessa erityiselld pakokaasujen kisittelyjarjestelmalla
varustetun laitteen on ndytettdvd 95 prosenttia kalibrointikaasuilla méaaritetystd lopullisesta
arvosta 15 sekunnin kuluessa siitd, kun pakokaasu on vaihdettu johonkin pitoisuudeltaan nolla
olevaan kaasuun, esimerkiksi puhtaaseen ilmaan. Mitattaessa O,:ta vastaavissa olosuhteissa
toimivan laitteen on néytettdva alle 0,1 % vol nollasta poikkeava arvo 60 sekunnin kuluessa
puhtaan ilman vaihtamisesta hapettomaan kaasuun.

9. Ne pakokaasun osatekijit, joiden arvoa ei mitata, saavat vaikuttaa mittaustulokseen arvolla,
joka on enintddn puolet suurimmasta sallitusta virheestd, kun kyseisten osatekijoiden
tilavuusosuudet ovat seuraavat:

CO 6% v/v

CO, 16 % v/iv

# 0,01 % vol alle 4 % vol arvojen osalta, muuten 0,1 % vol.
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0, 10 % v/v

H, 5% viv

NO 0,3 % v/v

HC 2000 ppm vol/HC (n-heksaanina)
VesihOyry: saturaatioon saakka.

10. Pakokaasuanalysaattorissa on oltava laitteet nollausta, késté4: kaasujen kalibrointia ja
sisdistd sddtod varten. Nollauksen ja sisdisen sdddon on tapahduttava automaattisesti.

11. Automaattisten tai puoliautomaattisten sditolaitteiden osalta laite ei saa suorittaa
mittauksia ennen kuin sdadot on tehty.

12. Pakokaasuanalysaattorin on havaittava hiilivetyjddmait pakokaasun kisittelyjarjestelmissa.
Mittauksen suorittaminen ei saa olla mahdollista, jos jddnnoshiilivetyjen pitoisuus ennen
mittausta on yli 20 ppm vol.

13. Pakokaasuanalysaattori on varustettava laitteella, joka tunnistaa automaattisesti liitynnin
kulumisesta tai rikkoutumisesta johtuvan happikanavan anturin virhetoiminnan.

14. Jos pakokaasuanalysaattori pystyy toimimaan erilaisilla polttoaineilla (esim. bensiinilla tai
nesteytetylld kaasulla), on oltava mahdollisuus valita sopivat kertoimet lambda-arvon
laskentaa varten ilman, etti asianmukaisesta kaavasta aiheutuu epaselvyytta.

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Direktiivin 918 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joista
valmistaja voi valita yhden, ovat:

B+F,B+D tai HI.

D

LIITE X

A OSA

Kumottu direktiivi ja luettelo sen muutoksista

(viittaus 52 artiklassa)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2004/22/EY

(EUVL L 135, 30.4.2004, s. 1)
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neuvoston direktiivi 2006/96/EY

(EUVL L 363, 20.12.2006, s. 81)

komission direktiivi 2009/137/EY

(EUVL L 294, 11.11.2009, s. 7)

B OSA
Luettelo mddrdajoista, jotka koskevat direktiivien saattamista osaksi
kansallista lainsddddntod ja soveltamispdivid
(viittaus 19 artiklassa)
Direktiivi Maéraaika saattamiselle Soveltamispéiva
osaksi kansallista
lainsdddantoa
2004/22/EY 30. huhtikuuta 2006 30. lokakuuta 2006
2006/96/EY
2009/137/EY 1. joulukuuta 2010 1. kesékuuta 2011
D
LIITE XIV
VASTAAVUUSTAULUKKO
Direktiivi 2004/22/EY Tama direktiivi
1 artikla 2 artiklan 1 kohta
2 artikla 3 artikla
3 artiklan ensimmadinen kohta 1 artikla

3 artiklan toinen kohta

2 artiklan 2 kohta

4 artikla

4 artiklan 1-5 kohta

4 artiklan 6-22 kohta
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5 artikla 5 artikla
6 artiklan 1 kohta 6 artikla
6 artiklan 2 kohta L

7 artiklan 1 kohta 21 artikla

7 artiklan 2 kohta

23 artiklan 4 kohta

7 artiklan 3 kohta

7 artiklan 4 kohta L

8 artikla 7 artikla
L 8 artikla
— 9 artikla
L 10 artikla
L 11 artikla
L 12 artikla
- 13 artikla
L [15 artikla]
9 artikla 18 artikla
10 artikla 19 artikla
11 artiklan 1 kohta L

11 artiklan 2 kohdan ensimmaéinen alakohta L

11 artiklan 2 kohdan toinen alakohta 24 artiklan 2 kohta

12 artikla

13 artiklan 1 kohta

13 artiklan 2 kohta

14 artiklan 1 kohta

14 artiklan 2 kohta

13 artiklan 3 kohta

14 artiklan 3 kohta
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13 artiklan 4 kohta

14 artiklan 4 kohta

14 artikla

15 artiklan 1 kohta

46 artiklan 1 kohta

15 artiklan 2 kohta

46 artiklan 2 kohta

15 artiklan 3 kohta

15 artiklan 4 kohta

15 artiklan 5 kohta

16 artiklan 1 kohta 16 artikla
16 artiklan 2 kohta 47 artikla
16 artiklan 3 kohta 17 artikla
16 artiklan 4 kohta

17 artiklan 1 kohta

17 artiklan 2 kohta

22 artiklan toinen kohta

17 artiklan 3 kohta

17 artiklan 4 kohdan ensimmaéinen alakohta

23 artiklan 2 kohta

17 artiklan 4 kohdan toinen alakohta

17 artiklan 5 kohta

18 artikla

20 artikla

22 artiklan ensimmaéinen kohta

23 artiklan 1 kohta

23 artiklan 3 kohta

23 artiklan 5 kohdan toinen alakohta

23 artiklan 5 kohdan kolmas alakohta

23 artiklan 6 kohta

24 artikla
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25 artikla

26 artikla

27 artikla

28 artikla

29 artikla

30 artikla

31 artikla

32 artikla

33 artikla

34 artikla

35 artikla

36 artikla

37 artikla

38 artikla

39 artikla

40 artikla

19 artiklan 1 kohta

19 artiklan 2 kohdan a alakohdan ensimméiinen
alakohta

19 artiklan 2 kohdan a alakohdan toinen alakohta

19 artiklan 2 kohdan a alakohdan kolmas alakohta

43 artiklan 4 kohta

19 artiklan 2 kohdan b alakohta

20 artikla

21 artikla

22 artikla

23 artikla

41 artikla
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42 artikla

43 artiklan 1 kohta

43 artiklan 2 kohta

43 artiklan 3 kohta

- 44 artikla

S 45 artikla

L 48 artikla

o 49 artikla

L 50 artikla

24 artikla o

L 51 artikla

25 artikla .

L 52 artikla

26 artikla 53 artiklan ensimmaéinen kohta
L 53 artiklan toinen kohta
27 artikla 54 artikla

Liite I Liite I

Liite A Liiteessd II oleva 1 kohta
Liite Al Liitteessd Il oleva 2 kohta
Liite B Liitteessd Il oleva 3 kohta
Liite C Liitteessd Il oleva 4 kohta
Liite C1 Liitteessd Il oleva 5 kohta
Liite D Liitteessd II oleva 6 kohta
Liite D1 Liitteessd Il oleva 7 kohta
Liite E Liitteessd II oleva 8 kohta
Liite E1 Liitteessd Il oleva 9 kohta
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Liite F Liitteessd II oleva 10 kohta
Liite F1 Liitteessd Il oleva 11 kohta
Liite G Liitteessd II oleva 12 kohta
Liite H Liitteessd II oleva 13 kohta
Liite H1 Liitteessd Il oleva 14 kohta
Liite MI-001 Liite III
Liite MI-002 Liite IV
Liite MI-003 Liite V
Liite MI-004 Liite VI
Liite MI-005 Liite VII
Liite MI-006 Liite VIII
Liite MI-007 Liite IX
Liite MI-008 Liite X
Liite MI-009 Liite XI
Liite MI-010 Liite XII
L Liite XIIT

Liite XIV
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