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(Sdddokset, jotka on julkaistava)

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2004/22/EY,

annettu 31 piivinid maaliskuuta 2004,

mittauslaitteista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (3),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mdarittyd
menettelyi (3),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Muutamat mittauslaitteet kuuluvat mittauslaitteita ja
metrologisia tarkastusmenetelmid koskeviin yleisiin sdan-
noksiin liittyvin jasenvaltioiden lainsdddidnnén lahenta-
misestd 26 pidivind heindkuuta 1971 annetun neuvoston
direktiivin 71/316/ETY (%) nojalla annettujen erityisdirek-
tiivien soveltamisalaan. Teknisesti vanhentuneet erityisdi-
rektiivit olisi kumottava ja korvattava itsendiselld direktii-
villd, joka vastaa uudesta lihestymistavasta tekniseen yh-
denmukaistamiseen ja standardeihin 7 piivini touko-
kuuta 1985 annetun neuvoston paitoslauselman (°) hen-
ked.

(2)  Tasmallisid ja jaljitettdvid mittauslaitteita voidaan kayttda
monenlaisiin - mittaustehtdviin. Mittaustehtdvit, jotka
suoritetaan yleiseen etuun, kansanterveyteen, yleiseen
turvallisuuteen ja jdrjestykseen, ympiriston suojeluun
tai kuluttajansuojaan, verojen ja tullien kantamiseen tai
hyvin kauppatavan mukaiseen kaupankdyntiin liittyvien
syiden vuoksi ja jotka sekd suoraan ettd valillisesti vai-
kuttavat kansalaisten jokapiividiseen elimdin monin ta-

() EYVL C 62 E, 27.2.2001, s. 1, ja EYVL C 126 E, 28.5.2002, s. 368.
() EYVL C 139, 11.5.2001, s. 4.

(}) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 3. heindkuuta 2001 (EUVL
C 65E, 14.3.2002, s. 34), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu
22. heindkuuta 2003 (EUVL C 252 E, 21.10.2003, s. 1) ja Euroo-
pan parlamentin kanta, vahvistettu 17. joulukuuta 2003 (ei vield
julkaistu  virallisessa  lehdessd). Neuvoston  pddtds,  tehty
26. helmikuuta 2004.

(*) EYVL L 202, 6.9.1971, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  asetuksella (EY) N:o 807/2003 (EUVL L 122,
16.5.2003, s. 36).

() EYVL C 136, 4.6.1985, s. 1.

voin, voivat edellyttdd lakisddteisesti valvottujen mittaus-
laitteiden kéyttoa.

(3)  Lakisditeinen metrologinen valvonta ei saisi aiheuttaa
esteitd mittauslaitteiden vapaalle liikkuvuudelle. Asiaa
koskevien sddnndsten olisi oltava samat kaikissa jisen-
valtioissa ja vaatimustenmukaisuustodistus olisi hyvik-
syttdava kaikkialla yhteisossa.

(4)  Lakisddteinen metrologinen valvonta edellyttdd tarkoin
médriteltyjen, mittauslaitteen toimintaa koskevien vaa-
timusten mukaisuutta. Toimintavaatimuksilla, jotka mit-
tauslaitteiden on tdytettavé, olisi taattava suojelun korkea
taso. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin olisi taas tar-
jottava luottamuksen korkea taso.

(5)  Jasenvaltioiden olisi padsddntoisesti saddettdva lakisdatei-
sestd metrologisesta valvonnasta. Kun lakisdateisestd
metrologisesta valvonnasta on sdidetty, olisi kdytettivé
ainoastaan yhteisten vaatimusten mukaisia mittauslait-
teita.

(6)  Talld direktiivilldi kédytt66n otettua valinnaisuusperiaa-
tetta, jonka mukaan jdsenvaltiot voivat kdyttdd oikeut-
taan paattdd, sidntelevitko ne tdssd direktiivissd tarkoi-
tettuja laitteita, pitdisi voida soveltaa vain siltd osin, kuin
se ei aiheuta vilpillistd kilpailua.

(7 Tdmin direktiivin vaatimusten noudattamista koskevat
“valmistajan” velvollisuudet olisi erityisesti mainittava.

(8)  Mittauslaitteiden toiminta on erityisen herkkd ymparis-
tolle, erityisesti sahkomagneettiselle ympdristolle. Mit-
tauslaitteiden kyky sietdd sihkomagneettisia hdirioitd
on olennainen osa titd direktiivid, joten sahkomagneet-
tista yhteensopivuutta koskevan jdsenvaltioiden lainsdd-
didnnon lihentimisestd 3 péivind toukokuuta 1989 an-
nettuun neuvoston direktiiviin 89/336/ETY () sisaltyvid
hdirionsietoa koskevia vaatimuksia ei pitdisi soveltaa.

(9)  Yhteison lainsdddinnossi olisi madriteltivd olennaisia
vaatimuksia, ensisijaisesti toimintavaatimuksia, jotka ei-
vit estd tekniikan kehitystd. Kaupan teknisten esteiden
poistamista koskevissa sddnnoksissid olisi noudatettava
teknisen yhdenmukaistamisen ja standardoinnin uudesta
lahestymistavasta 7 péivind toukokuuta 1985 annettua
neuvoston paatoslauselmaa.

() EYVL L 139, 23.5.1989, s. 19. Direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna direktiivilli 93/68/ETY (EYVL L 220,
30.8.1993, s. 1).
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(10)

(1)

(15)

Jotta voitaisiin ottaa huomioon ilmasto-olojen eroavai-
suudet tai kansallisesti sovellettavat kuluttajansuojan eri
tasot, olennaiset vaatimukset voivat antaa aiheen laatia
ympiristo- tai tarkkuusluokkia.

Jotta helpotetaan olennaisten vaatimustenmukaisuuden
todistamista ja mahdollistetaan vaatimustenmukaisuuden
arvioiminen, on toivottavaa kiyttdd yhdenmukaistettuja
standardeja. Tallaisia yhdenmukaistettuja standardeja laa-
tivat yksityisoikeudelliset elimet, ja ndiden standardien
noudattaminen olisi siilytettivd vapaaehtoisena. Tatd
varten Euroopan standardointikomitea (CEN), Euroopan
sihkotekniikan standardointikomitea (CENELEC) ja Eu-
roopan telealan standardointilaitos (ETSI) tunnustetaan
elimiksi, joilla on toimivalta vahvistaa yhdenmukaistet-
tuja standardeja 13 pdivind marraskuuta 1984 allekirjoi-
tettujen eurooppalaisten standardointielinten ja komis-
sion vilisestd yhteistyostd annettujen yleisten suuntavii-
vojen mukaisesti.

Kansainvalisesti hyviksyttyjen ohjeellisten asiakirjojen si-
sdltimat tekniset ja toimintaan liittyvit eritelmdt saatta-
vat my0s olla joko osittain tai kokonaan tissd direktii-
vissd vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukaisia.
Niissd tapauksissa kyseisid kansainvilisesti hyviksyttyjd
ohjeellisia asiakirjoja voidaan kdyttdd yhdenmukaistettu-
jen standardien sijaan ja niiden kaytto voi erityisin edel-
lytyksin luoda olettaman vaatimustenmukaisuudesta.

Tassd direktiivissd vahvistettujen olennaisten vaatimusten
mukaisuus voidaan osoittaa myos eritelmilld, jotka eivit
sisilly eurooppalaiseen tekniseen standardiin tai kansain-
vélisesti hyviksyttyyn ohjeelliseen asiakirjaan. Eurooppa-
laisten teknisten standardien tai kansainvalisesti hyvik-
syttyjen ohjeellisten asiakirjojen kdyton olisi ndin ollen
oltava vapaachtoista.

Osalaitteistojen  vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa
olisi noudatettava timin direktiivin sddnnoksii. Jos osa-
laitteistoa myydéin erillisend ja laitteesta riippumatta,
vaatimustenmukaisuuden arviointi olisi suoritettava ky-
seisestd laitteesta riippumatta.

Edistynein mittaustekniikka kehittyy jatkuvasti, mikd
saattaa johtaa muutoksiin vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointitarpeessa. Kutakin mittauslaiteluokkaa ja tarvittaessa
my0s osalaitteistoja varten on oltava sopiva menettely
tai mahdollisuus valita useiden yhtid tiukkojen menette-
lyjen vlilld. Vahvistetut menettelyt vastaavat niitd, joista
on sdddetty teknistdi yhdenmukaistamista koskevien di-
rektiivien vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen
eri vaiheissa kiytettdviksi tarkoitetuista moduuleista ja
CE-merkinnin kiinnittimistd koskevista sddnnoistd ja
kdytostd 22 pdivind heindkuuta 1993 tehdyssd neuvos-
ton pddtoksessi 93/465/ETY (). Saattaa kuitenkin olla

() EYVL L 220, 30.8.1993, s. 23.

(18)

(20)

(21)

(22)

(24)

tarpeen sditdd kyseisia moduuleja koskevista poikkeuk-
sista metrologisen valvonnan erityispiirteiden huomioon
ottamiseksi. Olisi sdddettdvd, ettd CE-merkintd voidaan
kiinnittdd valmistusprosessin yhteydessa.

Mittaustekniikan jatkuva kehittyminen sekd huolenil-
maukset, joita sidosryhmit ovat sertifioinnin osalta esit-
tineet, korostavat tarvetta varmistaa teollisuustuotteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen johdon-
mukaisuus, kuten 10 péivind marraskuuta 2003 anne-
tussa neuvoston paitoslauselmassa (?) toivotaan.

Jasenvaltioiden ei tulisi estdd sellaisten mittauslaitteiden
markkinoille saattamista jajtai kdyttoonottoa, joissa on
CE-merkintd ja timdn direktiivin sddnnosten mukainen
tdydentdvd metrologinen merkinti.

Jasenvaltioiden olisi toteutettava tarvittavat toimenpiteet
estddkseen vaatimukset tdyttimattomien mittauslaittei-
den markkinoille saattamisen ja/tai kdyttoonoton. Jasen-
valtioiden toimivaltaisten viranomaisten riittdvd yhteis-
tyo on niin ollen tarpeen, jotta voidaan varmistaa, ettd
tdlld tavoitteella on yhteisonlaajuinen vaikutus.

Valmistajille olisi ilmoitettava perusteista, joiden mukai-
sesti niiden tuotteita koskevat kielteiset paitokset on
tehty, sekd heiddn kaytettavissddn olevista oikeuskei-
noista.

Valmistajille olisi annettava mahdollisuus kayttdd ennen
timdn direktiivin voimaantuloa saatuja oikeuksia koh-
tuullisen siirtymdajakson ajan.

Kiytossd olevia asianmukaisia kansallisia vaatimuksia
koskevat kansalliset mdaritelmdt eivit saisi vaikuttaa
kayttoonottoa koskeviin timdn direktiivin sddnnoksiin.

Tamin direktiivin tdytintdonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi paatettivd komissiolle siirrettyd tiy-
tintoonpanovaltaa kéytettdessd 28 piivand kesikuuta
1999 tehdyn neuvoston pédtoksen 1999/468/EY (}) mu-
kaisesti.

Mittauslaitekomitean toiminnan tulisi kdsittdd asianosais-
ten tahojen edustajien asianmukainen kuuleminen.

Direktiivit ~ 71/318/ETY, 71/319/ETY, 71/348/ETY,
73[362/ETY, 75/33/ETY tdmdn direktiivin liitteessd
MI-001 maddriteltyjen mittareiden osalta, 75/410/ETY,
76/891/ETY, 77/95(ETY, 77/313[ETY, 78/1031/ETY ja
79/830/ETY olisi siksi kumottava,

() EUVL C 282, 25.11.2003, s. 3.

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Soveltamisala

Tatd direktiivid sovelletaan laitekohtaisissa liitteissd tarkoitettui-
hin mittauslaitteisiin ja -jarjestelmiin. Kyseiset liitteet koskevat
vesimittareita (MI-001), kaasumittareita ja tilavuuden muunnos-
laitteita (MI-002), sihkoenergiamittareita (MI-003), limpGener-
giamittareita (MI-004), muiden nesteiden kuin veden mdiran
jatkuvaan dynaamiseen mittaukseen tarkoitettuja mittausjdrjes-
telmid (MI-005), automaattisia vaakoja (MI-006), taksimittareita
(MI-007), kiintomittoja  (MI-008), dimensiomittauslaitteita
(MI-009) sekd pakokaasuanalysaattoreita (MI-010).

2 artikla

1. Jos ne pitavat sitd perusteltuna, jdsenvaltiot voivat
médrdtd 1 artiklassa tarkoitettujen mittauslaitteiden kdytostd
mittaustehtdvissd yleiseen etuun, kansanterveyteen, yleiseen
turvallisuuteen ja yleiseen jirjestykseen, ympdristonsuojeluun,
kuluttajansuojaan, verojen ja maksujen kantamiseen sekd hy-
vddn kauppatapaan liittyvistd syista.

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

3 artikla
Tarkoitus

Tassd direktiivissd vahvistetaan vaatimukset, jotka 1 artiklassa
tarkoitettujen laitteiden ja jdrjestelmien on tdytettdvd, kun ne
saatetaan markkinoille ja/tai otetaan kdyttoon 2 artiklan 1 koh-
dassa mainittuihin tehtaviin.

Tamd direktiivi on direktiivin 89/336/ETY 2 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettu sihkomagneettista hairionsietoa koskeva eri-
tyisdirektiivi. Direktiivi 89/336/ETY pysyy voimassa hiiriévaa-
timusten osalta.

4 artikla
Miiritelmiit

Tassa direktiivissa tarkoitetaan

a) "mittauslaitteella” kaikkia laitteita ja jdrjestelmid, joilla suo-
ritetaan mittaustoimintoja ja jotka kuuluvat 1 ja 3 artiklan
soveltamisalaan,

b) "osalaitteistolla” itsendisesti toimivaa laitetta, joka on mai-
nittu laitekohtaisissa liitteissd ja joka toimii itsendisesti ja
muodostaa mittauslaitteen yhdessd

— muiden sen kanssa yhteensopivien osalaitteistojen
kanssa, tai

— yhteensopivan mittauslaitteen kanssa,

¢) "lakisddteiselld metrologisella valvonnalla” mittauslaitteen so-
veltamisalaan tarkoitettujen mittaussuoritusten valvontaa
yleiseen etuun, kansanterveyteen, yleiseen turvallisuuteen,
yleiseen jérjestykseen, ymparistonsuojeluun, verojen ja tul-
lien kantamiseen, kuluttajansuojaan ja hyvain kauppatapaan
liittyvistd syistd,

&

“valmistajalla” luonnollista henkiloa tai oikeushenkilod, joka
vastaa siitd, ettd mittauslaite on timin direktiivin mukainen
saatettaessa mittauslaite markkinoille valmistajan omalla ni-
melld ja/tai otettaessa mittauslaite valmistajan omaan kayt-
toon,

e) "markkinoille saattamisella” loppukdyttijille tarkoitetun lait-
teen ensimmaistd asettamista saataville yhteisossd joko mak-
sua vastaan tai ilmaiseksi,

f) "kdyttoonotolla” loppukayttdjille tarkoitetun laitteen ensim-
mdistd kdytt6d sithen tarkoitukseen, johon se on suunni-
teltu,

g) "valtuutetulla edustajalla” luonnollista tai oikeushenkilod,
joka on sijoittautunut Euroopan yhteis66n ja jonka valmis-
taja on kirjallisesti valtuuttanut toimimaan puolestaan mai-
rittyjen tehtdvien osalta timdn direktiivin mukaisessa mer-
kityksessa,

h) "yhdenmukaistetulla standardilla” teknistd eritelmas, jonka
Euroopan standardointikomitea (CEN), Euroopan sihkotek-
nitkan standardointikomitea (CENELEC) tai Euroopan tele-
alan standardointilaitos (ETSI) taikka kaksi ndistd jirjestoistd
tai ne kaikki yhdessd ovat vahvistaneet komission pyynnostd
teknisid standardeja ja mairdyksid ja tietoyhteiskunnan pal-
veluja koskevia miidriyksid koskevien tietojen toimittami-
sessa noudatettavasta menettelystd 22 pdivind kesdkuuta
1998 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 98/34/EY (') mukaisesti, ja joka on valmisteltu euroop-
palaisten standardointielinten ja komission vilisestd yhteis-
tyostd annettuja yleisid suuntaviivoja noudattaen,

i) "ohjeellisella asiakirjalla” asiakirjaa, joka sisdltdd kansainvali-
sen lakisddteisen metrologian jrjeston (Organisation Inter-
nationale de Métrologie Légale, OIML) vahvistamia teknisid
eritelmid ja joka on 16 artiklan 1 kohdassa sdidetyn menet-
telyn mukainen.

5 artikla
Direktiivin soveltaminen osalaitteistoihin

Timin direktiivin sidannoksid sovelletaan tarvittavin muutoksin
osalaitteistoihin, jos niitd koskevista olennaisista vaatimuksista
sdddetidn nimenomaisesti liitteissa.

Osalaitteistot ja mittauslaitteet voidaan arvioida toisistaan riip-
pumatta ja erikseen vaatimustenmukaisuuden selvittdmiseksi.

() EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37. Direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilldi 98/48/EY (EYVL L 217, 5.8.1998, s. 18).
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6 artikla

Olennaiset vaatimukset ja vaatimustenmukaisuuden
arviointi

1. Mittauslaitteen on tdytettdvad liitteessd I asianomaisessa
laitekohtaisessa liitteessd vahvistetut olennaiset vaatimukset.

Jasenvaltiot voivat edellyttdd, jos se on tarpeellista laitteen asi-
anmukaisen kdyton kannalta, ettd liitteessd 1 tai asiaankuu-
luvissa laitekohtaisissa liitteissid tarkoitetut tiedot annetaan sen
jasenvaltion virallisella kielelld tai virallisilla kielilld, jossa laite
saatetaan markkinoille.

2. Mittauslaitteen vaatimustenmukaisuus olennaisiin vaa-
timuksiin nihden on arvioitava 9 artiklan mukaisesti.

7 artikla
Vaatimustenmukaisuusmerkinti

1.  Se, etti mittauslaite on timin direktiivin kaikkien siin-
ndsten mukainen, ilmoitetaan varustamalla se CE-merkinnalld
ja tdydentivilli metrologisella merkinnalld siten kuin ne on
midritelty 17 artiklassa.

2. CE-merkinndn ja tdydentdvin metrologisen merkinnin
kiinnittdd valmistaja tai ne kiinnitetddn hinen vastuullaan.
Ndmd merkinnit voidaan kiinnittdd laitteeseen valmistusproses-
sin aikana, mikidli se on perusteltua.

3. Mittauslaitteeseen ei saa kiinnittdd sellaisia merkintojd,
joita ulkopuoliset voivat merkityksen jaftai kirjoitustavan
vuoksi erehtyd pitimddn CE-merkintini ja tdydentdvind met-
rologisena merkintdni. Mittauslaitteeseen saa kiinnittid muita
merkintjé, jos ne eivit heikennid CE-merkinnin ja tdydentdvin
metrologisen merkinnin nakyvyyttd ja luettavuutta.

4. Jos mittauslaitteen osalta on noudatettava muiden direk-
tiivien nojalla toteutettuja toimenpiteitd, jotka koskevat muita
CE-merkinnin kiinnittdmistd edellyttdvid seikkoja, merkinnin
on osoitettava, ettd kyseisen laitteen oletetaan olevan myos
ndiden muiden direktiivien vaatimusten mukainen. Talloin ndi-
den direktiivien julkaisutiedot Euroopan unionin virallisessa leh-
dessi on ilmoitettava kyseisissa direktiiveissi edellytetyissi asia-
kirjoissa, ilmoituksissa tai ohjeissa, jotka seuraavat mittauslait-
teen mukana.

8 artikla
Markkinoille saattaminen ja kiyttoonotto

1. Jasenvaltiot eivit saa tahdn direktiiviin perustuvista syistd
estdd sellaisen mittauslaitteen markkinoille saattamista ja/tai
kdyttoonottoa, joka on varustettu CE-merkinnalld ja tdydenti-
villd metrologisella merkinnilld 7 artiklan mukaisesti.

2. Jidsenvaltioiden on varmistettava kaikin tarvittavin toimin,
ettd mittauslaitteet voidaan saattaa markkinoille jajtai ottaa
kdyttoon vain, jos ne tdyttavat tissd direktiivissd asetetut vaa-
timukset.

3. Jdsenvaltiot voivat vaatia, ettd mittauslaite tdyttdd sen
kdyttoon ottamista sddntelevat médrdykset, jotka ovat paikallis-
ten ilmasto-olojen vuoksi perusteltuja. Talloin jisenvaltion on
valittava asianmukaiset ylimmat ja alimmat limpotilarajat liit-
teen I taulukosta 1, minka lisiksi ne voivat médritelld kosteus-
olosuhteet (tiivistyvé tai ei-tiivistyvd) ja sen, onko aiottu kaytto-
paikka avoin vai suljettu.

4. Jos mittauslaitteelle madritellddn eri tarkkuusluokkia

a) laitekohtaisten liitteiden osassa “kdyttoonotto” voidaan il-
moittaa erityisten sovellutusten osalta kaytettavat tarkkuus-
luokat

b) kaikissa muissa tapauksissa jasenvaltio voi madritelld erityis-
ten sovellutusten osalta kdytettavit tarkkuusluokat madritel-
tyjen luokkien sisilld ja edellyttden, ettd sen alueella sallitaan
kaikkien tarkkuusluokkien kiytto.

Sekd a ettd b alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa voidaan
kayttad tarkkuusluokaltaan parempia mittauslaitteita omistajan
valinnan mukaisesti.

5. Jasenvaltiot eivdt saa estdd ndyttelyissd, messuilla ja esit-
telyissd tai vastaavalla tavalla tapahtuvaa sellaisten laitteiden
esittelyd, jotka eivit ole timin direktiivin mukaisia, jos niky-
villd ilmoituksella selvisti todetaan, ettd kyseiset laitteet eivit
ole vaatimusten mukaisia ja ettd niitd ei voida saattaa markki-
noille eikdftai ottaa kdytt66n, ennen kuin ne on saatettu vaa-
timusten mukaisiksi.

9 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointi

Mittauslaitteen vaatimustenmukaisuutta asiaankuuluviin olen-
naisiin vaatimuksiin nihden arvioidaan soveltamalla valmista-
jan valinnan mukaisesti yhtd laitekohtaisessa liitteessd luetel-
luista vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd. Valmis-
tajan on tarvittaessa laadittava 10 artiklassa méaritellyt tekniset
asiakirjat erityisid laitteita tai laiteryhmid varten.

Menettelyjen perustana olevat vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointia koskevat moduulit kuvaillaan liitteissd A-H1.

Vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvat asiakirjat ja kir-
jeenvaihto laaditaan sen jdsenvaltion virallisella kielelld tai vi-
rallisilla kielilld, jossa ilmoitetun vaatimustenmukaisuuden arvi-
oinnin suorittavan laitoksen kotipaikka on, tai timéan laitoksen
hyviksymilld kielelld.
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10 artikla
Tekniset asiakirjat

1. Teknisissd asiakirjoissa on tehtdvd ymmarrettivaksi
mittauslaitteen suunnittelu, valmistus ja toiminta, ja niiden
perusteella on oltava mahdollista arvioida, onko laite direktiivin
asianmukaisten vaatimusten mukainen.

2. Teknisten asiakirjojen on oltava riittdvan yksityiskohtaisia,
jotta voidaan varmistaa seuraavat seikat:

— metrologisten ominaisuuksien madrittely,

— valmistettujen laitteiden metrologisen suorituskyvyn uusit-
tavuus, kun niitdi mukautetaan asianmukaisesti asiaankuu-
luvia suunniteltuja keinoja kiyttéen,

— laitteen luotettavuus.

3. Teknisten asiakirjojen on sisillettivd seuraavat tiedot si-
kéli kuin ne ovat laitetyypin ja/tai laitteen arvioinnin ja tunnis-
tamisen kannalta tarpeellisia:

a) laitteen yleiskuvaus

b) rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osa-
laitteistojen, piirien jne. kaaviot

¢) valmistusmenettelyt yhdenmukaisen tuotannon varmistami-
seksi

d) soveltuvin osin elektronisten laitteiden kuvaus piirroksin ja
kuvioin, kulkukaavioin logiikan osalta ja yleiset ohjelmisto-
tiedot, joissa selitetddn laitteiden ominaisuudet ja toiminta

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

f) luettelo 13 artiklassa tarkoitetuista standardeista jaftai oh-
jeellisista asiakirjoista, joita on sovellettu joko kokonaan tai
osittain

g) kuvaus ratkaisuista, joita on kdytetty olennaisten vaatimus-
ten tdyttdmiseksi silloin, kun 13 artiklassa tarkoitettuja stan-
dardeja ja/tai ohjeellisia asiakirjoja ei ole sovellettu

h) suunnittelulaskelmien tulokset, suoritetut tutkimukset jne.

i) asianmukaiset testitulokset silloin, kun on osoitettava, ettd
laitetyyppi ja/tai laite tdytta:

— tdmadn direktiivin vaatimukset ilmoitetuissa nimelliskdyt-
toolosuhteissa ja maédriteltyjen ympdristollisten hiirioi-
den vallitessa, ja

— kaasu-, vesi- ja ldimpomittareiden sekd muun nesteen
kuin veden mittarien kestdvyysvaatimukset.

j) niiden laitteiden EY-tyyppitarkastustodistukset tai suunnitte-
lua koskevat EY-tarkastustodistukset, jotka sisdltdvat suunni-
telmaan sisdltyvien osien kanssa identtisid osia.

4. Valmistajan on maédriteltivd leimojen ja merkintojen si-
jainti.

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

11 artikla
Ilmoittaminen

1. Jasenvaltioiden on ilmoitettava muille jdsenvaltioille ja
komissiolle toimivaltaansa kuuluvat laitokset, jotka ne ovat ni-
menneet suorittamaan 9 artiklassa tarkoitettuihin vaatimusten-
mukaisuuden arviointimoduuleihin liittyvid tehtavid, ja komis-
sion tdmidn artiklan 4 kohdan mukaisesti laitoksille antamat
tunnusnumerot sekd mittauslaitetyyppi/-tyypit, joita varten lai-
tos on nimetty, ja lisdksi tarvittaessa laiteluokat, mittausalue,
mittaustekniikka ja kaikki muut laitteen ominaisuudet, jotka
rajoittavat ilmoituksen soveltamisalaa.

2. Jasenvaltioiden on sovellettava laitoksia nimetessddn 12
artiklassa esitettyjd vaatimuksia. Jos laitokset tdyttdvit asiaa kos-
kevien yhdenmukaistettujen standardien, joiden viitetiedot on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, kdyttoon ottami-
seksi annetuissa kansallisissa standardeissa madritellyt edellytyk-
set, on niiden katsottava tdyttivin vastaavat vaatimukset. Jisen-
valtioiden on julkaistava viittaukset kyseisiin kansallisiin stan-
dardeihin.

Jos jasenvaltio ei ole saattanut voimaan 2 artiklassa mainittuja
tehtdvid koskevia kansallisia sddnnoksii, jasenvaltiolla on kui-
tenkin oikeus nimetd ja ilmoittaa laitos kyseiseen laitteeseen
liittyvid tehtdvid varten.

3. Laitoksen ilmoittaneen jdsenvaltion on

— varmistettava, ettd laitos jatkuvasti tdyttad 12 artiklassa esi-
tetyt vaatimukset, ja

— peruutettava ilmoitus, jos se toteaa, ettei laitos endd tdytd
nditd vaatimuksia.

Sen on ilmoitettava heti ilmoituksen peruuttamisesta muille
jasenvaltioille ja komissiolle.

4. Komissio antaa kullekin ilmoitettavalle laitokselle tunnus-
numeron. Komissio julkaisee Euroopan unionin virallisen lehden
C-sarjassa luettelon ilmoitetuista laitoksista yhdessd 1 kohdassa
tarkoitettujen, ilmoituksen soveltamisalaa koskevien tietojen
kanssa sekd varmistaa, ettd luettelo on ajan tasalla.
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12 artikla
Perusteet, jotka nimettyjen laitosten on tiytettivi

Jasenvaltioiden on sovellettava seuraavia perusteita nimetessain
laitoksia 11 artiklan 1 kohdan mukaisesti:

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointeja suorittava laitos, sen
johtaja ja henkilokunta eivdt saa olla tarkastamiensa
mittauslaitteiden suunnittelijjoita, valmistajia, toimittajia,
asentajia tai kayttdjid eivatkd ndiden valtuutettuja edustajia.
He eivit saa myoskdin suoraan osallistua laitteiden suunnit-
teluun, valmistukseen, markkinoille saattamiseen tai kunnos-
sapitoon, eivitkd he saa edustaa tillaiseen toimintaan osal-
listuvia osapuolia. Edelld mainitut perusteet eivit kuitenkaan
millddn tavoin sulje pois mahdollisuutta vaihtaa teknistd
tietoa valmistajan ja laitoksen vililld vaatimustenmukaisuu-
den arviointiin liittyvistd syistd.

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointeja suorittavaan laitok-
seen, sen johtajaan ja sen henkilokuntaan ei saa kohdistua
sellaisia paineita tai houkuttimia, varsinkaan taloudellisia
houkuttimia, jotka voisivat vaikuttaa heiddn arviointiky-
kyynsd tai vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tuloksiin,
erityisesti niiden henkiloiden tai henkiléryhmien taholta, joi-
den etuihin arvioinnin tulokset vaikuttavat.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvat tehtdvit on
suoritettava erittdin suurta ammatillista luotettavuutta ja
edellytettdvaid metrologian alan patevyyttd osoittaen. Jos lai-
tos teettdd alihankintana erityistehtdvid, sen on ensin var-
mistettava, ettd alihankkija tdyttdd kaikki tdmén direktiivin
ja erityisesti tdimdn artiklan vaatimukset. Laitoksen on pidet-
tava alihankkijan pétevyyden ja sen timin direktiivin nojalla
tekemdn tyon arviointia koskevat asiaankuuluvat asiakirjat
ilmoituksesta vastaavan viranomaisen saatavilla.

4. Laitoksen on kyettavd suorittamaan kaikki tehtdvit, joita se
on nimetty hoitamaan, riippumatta siitd, suorittaako laitos
itse ndma tehtdvit vai suorittaako tehtdvit joku muu laitok-
sen puolesta ja sen vastuulla. Laitoksen kiytettdvissd on
oltava tarvittava henkilosto ja tarvittavat vilineet, jotta se
voi asianmukaisesti hoitaa vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tiin Liittyvit hallinnolliset ja tekniset tehtdvit.

5. Laitoksen henkilostolld on oltava:

— hyvd tekninen ja ammatillinen koulutus, joka kattaa
kaikki ne vaatimustenmukaisuuden arviointitehtavit,
joita laitos on nimetty hoitamaan,

— riittdvét tiedot sen suorittamia tehtdvid koskevista sddn-
noistd ja riittdvd kokemus téllaisten tehtdvien suorittami-
sesta,

— tarvittava kyky laatia todistuksia, poytikirjoja ja selos-
tuksia, jotka osoittavat, ettd tehtdvit on suoritettu.

6. Laitoksen, sen johtajan ja sen henkilokunnan puolueetto-
muus on taattava. Laitoksen tulot eivit saa olla riippuvaisia
suoritettujen tehtdvien tuloksista. Laitoksen johtajan ja sen
henkilokunnan palkkaus ei saa olla riippuvainen suoritettu-
jen tehtdvien médrastd eikd niiden tuloksista.

7. Laitoksella on oltava vastuuvakuutus, jollei tillainen vastuu
kuulu asianomaiselle jasenvaltiolle kansallisen lainsddddnnon
mukaisesti.

8. Laitoksen johtajaa ja sen henkilostod sitoo salassapitovelvol-
lisuus kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka he saavat suo-
rittaessaan tehtdvidan tdmdn direktiivin mukaisesti, poik-
keuksena tietojen antaminen laitoksen nimenneelle jisenval-
tion viranomaiselle.

13 artikla
Yhdenmukaistetut standardit ja ohjeelliset asiakirjat

1.  Jasenvaltioiden on oletettava, ettd mittauslaite on liitteessd
[ ja asianomaisissa laitekohtaisissa liitteissd tarkoitettujen olen-
naisten vaatimusten mukainen, jos laite on kyseistd mittauslai-
tetta koskevan eurooppalaisen yhdenmukaistetun standardin
kayttoonottamiseksi annettujen kansallisten standardien niiden
kohtien mukainen, jotka vastaavat kyseisid kohtia tdssd euroop-
palaisessa yhdenmukaistetussa standardissa, jota koskevat viit-
taukset on julkaistu Euroopan unionin virallisen lehden C-sarjassa.

Jos mittauslaite on ainoastaan osittain ensimmadisessd alakoh-
dassa tarkoitettujen kansallisten standardien asianmukaisten
kohtien mukainen, jdsenvaltioiden on oletettava mittauslaitteen
olevan niiden olennaisten vaatimusten mukainen, jotka vas-
taavat laitteen tdyttdmid kansallisten standardien kohtia.

Jasenvaltioiden on julkaistava viittaukset ensimmadisessd alakoh-
dassa tarkoitettuihin kansallisiin standardeihin.

2. Jidsenvaltioiden on oletettava, ettd mittauslaite on liitteessd
[ ja asianomaisissa laitekohtaisissa liitteissd tarkoitettujen olen-
naisten vaatimusten mukainen, jos laite on sellaisten 16 artik-
lan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen ohjeellisten asiakir-
jojen ja luetteloiden vastaavien osien mukainen, joita koskevat
viittaukset on julkaistu Euroopan unionin virallisen lehden C-sar-
jassa.

Jos mittauslaite on ainoastaan osittain ensimmadisessd alakoh-
dassa tarkoitetun ohjeellisen asiakirjan mukainen, jisenvaltioi-
den on oletettava mittauslaitteen olevan niiden olennaisten vaa-
timusten mukainen, jotka vastaavat laitteen tdyttimid ohjeiden
kohtia.

Jasenvaltioiden on julkaistava viittaukset ensimmaisessd alakoh-
dassa tarkoitettuun ohjeelliseen asiakirjaan.
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3. Valmistaja voi kéyttdd mitd tahansa liitteessd I ja asian-
omaisissa laitekohtaisissa liitteissd (MI-001-MI-010) tarkoitettu-
jen olennaisten vaatimusten mukaisia teknisid ratkaisuja. Lisdksi
voidakseen hyotyd vaatimustenmukaisuusolettamasta hinen on
sovellettava asianmukaisesti joko asiaankuuluvissa yhdenmu-
kaistetuissa eurooppalaisissa standardeissa tai 1 ja 2 kohdassa
mainittujen ohjeellisten asiakirjojen ja luetteloiden vastaavissa
osissa tarkoitettuja ratkaisuja.

4. Jasenvaltioiden on oletettava, ettd mittauslaite on 10 ar-
tiklan i kohdassa mainittujen asianmukaisten testien mukainen,
jos niitd vastaava testausohjelma on suoritettu 1-3 kohdassa
mainittujen asianmukaisten standardien ja asiakirjojen mukai-
sesti ja jos testitulokset varmistavat sen, ettd laite on olennais-
ten vaatimusten mukainen.

14 artikla
Pysyvi komitea

Jos jasenvaltio tai komissio katsoo, ettd 13 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu eurooppalainen yhdenmukaistettu standardi ei tdytd
tdysin liitteessd I ja asianomaisissa laitekohtaisissa liitteissd tar-
koitettuja olennaisia vaatimuksia, sen on saatettava asia direktii-
vin 98/34[EY 5 artiklan nojalla perustetun pysyvin komitean
kisiteltavaksi ja esitettdvd toiminnalleen perustelut. Komitean
on annettava lausuntonsa viipymatta.

Komissio ilmoittaa komitean lausunnon perusteella jisenvalti-
oille, onko 13 artiklan 1 kohdan kolmannessa alakohdassa
tarkoitetusta julkaisusta syytd poistaa viittaukset kansallisiin
standardeihin.

15 artikla
Mittauslaitekomitea

1. Komissiota avustaa mittauslaitekomitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pddtksen
1999/468[EY 3 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun pii-
toksen 8 artiklan sddnnokset.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pddtoksen
1999/468[EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun pda-
toksen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu maa-
rdaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

4. Komitea vahvistaa tyojirjestyksensa.

5. Komissio varmistaa, ettd asianomaisilla osapuolilla on hy-
vissd ajoin kdytettdvissddn asianmukaiset tiedot 16 artiklassa
tarkoitetuista toimenpiteista.

16 artikla
Mittauslaitekomitean tehtivit

1. Komissio voi jdsenvaltion pyynnostd tai omasta aloittees-
taan toteuttaa tarvittavia toimenpiteitd 15 artiklan 2 kohdan
mukaista menettelyd noudattaen:

a) yksiloiddkseen kansainvilisen lakisditeisen metrologian jar-
jeston (Organisation Internationale de Métrologie Légale)
laatimat ohjeelliset asiakirjat ja ilmoittaakseen luettelossa
niiden osat, joiden noudattaminen luo olettaman vaatimus-
tenmukaisuudesta tdmén direktiivin vastaaviin olennaisiin
vaatimuksiin niahden,

b) julkaistakseen viittaukset edelld a alakohdassa tarkoitettuihin
ohjeellisiin asiakirjoihin ja luetteloon Euroopan unionin viral-
lisen lehden C-sarjassa.

2. Komissio voi jisenvaltioiden pyynnostd tai omasta aloit-
teestaan toteuttaa asianmukaisia toimenpiteitdi 15 artiklan 3
kohdan mukaista menettelyd noudattaen muuttaakseen laite-
kohtaisia liitteitd (MI-001-MI-010) niiltd osin kuin ne koskevat:

— suurimpia sallittuja virheitd ja tarkkuusluokkia

— nimelliskdyttoolosuhteita

— kriittisid muutosarvoja

— hadirioitd

3. Jos jasenvaltio tai komissio katsoo, ettd ohjeellinen asia-
kirja, jota koskevat viittaukset on 1 kohdan b alakohdan sidin-
nosten mukaisesti julkaistu Euroopan unionin virallisen lehden
C-sarjassa, ei tdysin tdytd liitteessd I ja asianomaisissa laitekoh-
taisissa liitteissd tarkoitettuja olennaisia vaatimuksia, sen on
saatettava asia mittauslaitekomitean kasiteltdviksi ja esitettdva
toiminnalleen perustelut.

Komissio ilmoittaa jisenvaltioille 15 artiklan 2 kohdan mu-
kaista menettelyd noudattaen, onko julkaisemisesta virallisessa
lehdessd syytd poistaa viittaukset ohjeelliseen asiakirjaan.

4. Jdsenvaltio voi toteuttaa asianmukaiset toimenpiteet
asianosaisten osapuolten kuulemiseksi kansallisella tasolla ti-
min direktiivin soveltamisalaan liittyvisti OIML:n toimista.

17 artikla
Merkinniit

1. Edelld 7 artiklassa tarkoitettu CE-merkintd koostuu tun-
nuksesta "CE” kirjoitettuna tavalla, joka on kuvattu paitoksen
93/465/ETY liitteessd olevan LB kohdan d alakohdassa. CE-
merkinnidn on oltava vihintddn 5 mm korkea.
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2. Tiydentdvd metrologinen merkintd koostuu suuraakko-
sesta "M” ja merkinnin kiinnitysvuoden kahdesta viimeisestd
numerosta, joita ympar6i suorakulmio. Suorakulmion korkeu-
den on oltava sama kuin CE-merkinnin korkeus. Tdydentdvin
metrologisen merkinndn on sijaittava valittomasti CE-merkin-
ndn jaljessa.

3. Edelld 11 artiklassa tarkoitetun asianomaisen ilmoitetun
laitoksen tunnusnumero on merkittivd CE-merkinnin ja tay-
dentdvian metrologisen merkinnin jilkeen, jos sitd edellytetddn
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyssi.

4. Jos mittauslaite koostuu useista yhdessd toimivista lait-
teista, jotka eivit ole osalaitteistoja, merkintdjen on oltava kiin-
nitettynd mittauslaitteen pailaitteeseen.

Jos mittauslaite on niin pieni tai herkkd, ettei sithen voida
kiinnittdd CE- ja tdydentdvid metrologiamerkint6ja, merkinnat
tehdddn laitteen pakkaukseen, jos sellainen on olemassa, ja
tdssd direktiivissd vaadittuihin laitteen mukana seuraaviin asia-
kirjoihin.

5. CE-merkinnin ja tidydentdvin metrologisen merkinnin on
oltava pysyvid. Ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron on oltava
pysyvé tai poistettaessa itsestddn tuhoutuva. Kaikkien merkin-
tojen on oltava selvisti nikyvid tai helposti luettavissa.

18 artikla
Markkinoiden valvonta ja hallinnollinen yhteisty6

1. Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet varmistaakseen, ettei sellaisia mittauslaitteita, joiden
osalta edellytetdin lakisdidteistd metrologista valvontaa mutta
jotka eivit ole sovellettavien timéin direktiivin sddnnosten mu-
kaisia, ei saateta markkinoille eikd oteta kayttoon.

2. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on avustet-
tava toisiaan markkinoiden valvontaa koskevien velvoitteidensa
tayttdmisessa.

Toimivaltaiset viranomaiset vaihtavat erityisesti

— tietoja siitd, missd madrin niiden tutkimat laitteet ovat ti-
man direktiivin sddnnosten mukaisia, seki tillaisten tutki-
musten tuloksista,

— ilmoitettujen laitosten myontdmid EY-tyyppitarkastustodis-
tuksia ja suunnittelua koskevia EY-tarkastustodistuksia ja
niiden liitteitd sekd jo myonnettyihin todistuksiin tehtyja
lisdyksid, muutoksia ja poistoja,

— ilmoitettujen laitosten myontdmid laatujirjestelmien hyvak-
syntojd sekd tietoja evityistd tai perutuista laatujirjestel-
mistd,

— ilmoitettujen laitosten laatimia arviointiraportteja, kun muut
viranomaiset niitd pyytdvat.

3. Jisenvaltiot varmistavat, ettd kaikki tarvittavat todistuksiin
ja laatujdrjestelmien hyviksyntoihin liittyvét tiedot annetaan
niiden ilmoittamien laitosten kdyttoon.

4. Kunkin jisenvaltion on ilmoitettava muille jasenvaltioille
ja komissiolle ne toimivaltaiset viranomaiset, jotka se on ni-
mennyt huolehtimaan tillaisesta tietojenvaihdosta.

19 artikla
Suojalauseke

1. Jos jasenvaltio katsoo, etteivat kaikki CE-merkinnilld ja
tdydentdvilld metrologisella merkinnilld varustetut tietyntyyp-
piset mittauslaitteet tai ettei osa niistd tdytd oikein asennettuna
ja valmistajan ohjeiden mukaan kéytettynd tdssd direktiivissd
esitettyja metrologiseen suorituskykyyn liittyvid olennaisia vaa-
timuksia, sen on toteutettava tarvittavat toimenpiteet kyseisten
laitteiden vetdmiseksi markkinoilta, kiellettdvd niiden saattami-
nen markkinoille tai rajoitettava sitd taikka kiellettdvd niiden
kaytto tai rajoitettava sitd.

Naistd toimenpiteistd pédttdessddn jdsenvaltion on otettava
huomioon vaatimustenvastaisuuden jérjestelmallinen tai satun-
nainen luonne. Jos jéisenvaltio on osoittanut, ettd vaatimusten-
vastaisuus on jdrjestelmallistd, sen on ilmoitettava toteutetuista
toimenpiteistd valittomasti komissiolle ja perusteltava pdatok-
sensd.

2. Komissio kuulee asianomaisia osapuolia mahdollisimman
pian.

a) Jos komissio toteaa, ettd asianomaisen jdsenvaltion toteutta-
mat toimenpiteet ovat perusteltuja, se ilmoittaa tistd heti
kyseiselle jasenvaltiolle ja muille jasenvaltioille.

Toimivaltaisen jdsenvaltion on toteutettava asianmukaiset
toimet merkintjen kiinnittdjdd vastaan ja ilmoitettava niistd
komissiolle ja muille jasenvaltioille.

Jos vaatimustenvastaisuuden syyni on standardien tai oh-
jeellisten asiakirjojen puutteellisuus, komissio antaa asian-
omaisia osapuolia kuultuaan asian mahdollisimman pian
14 artiklassa tai 15 artiklassa tarkoitetun asianmukaisen ko-
mitean kisiteltiviksi.

b) Jos komissio toteaa, ettd asianomaisen jasenvaltion toteutta-
mat toimet ovat perusteettomia, se ilmoittaa tistd heti ky-
seiselle jasenvaltiolle sekd kyseiselle valmistajalle tai timan
valtuutetulle edustajalle.

Komissio varmistaa, ettd jasenvaltioille tiedotetaan menettelyn
edistymisestd ja tuloksista.
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20 artikla
Asiattomasti kiinnitetyt merkinnit

1. Jos jasenvaltio toteaa, ettd CE-merkinnit ja tdydentdvit
metrologiset merkinnit on kiinnitetty asiattomasti, valmistajan
tai tdimdn valtuuttaman edustajan on

— saatettava laite CE-merkintdd ja tdydentdvdd metrologista
merkintdd koskevien sddnnosten mukaiseksi lukuun-
ottamatta 19 artiklan 1 kohdan tilanteita

— lopetettava sddnt6jen rikkominen jdsenvaltion asettamien
ehtojen mukaisesti.

2. Edelld kuvatun vaatimustenvastaisuuden jatkuessa jisen-
valtion on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet kyseessd
olevan laitteen markkinoille saattamisen rajoittamiseksi tai kiel-
tdmiseksi tai sen varmistamiseksi, ettd se poistetaan markkinoil-
ta, tai kiellettivd sen kaytto vastaisuudessa tai rajoitettava sitd
19 artiklassa sdddettyjen menettelyjen mukaisesti.

21 artikla
Kieltoa tai rajoittamista koskevat piitokset

Tamin direktiivin nojalla tehtivit paatokset, joissa vaaditaan
mittauslaitteen vetdmistd markkinoilta tai kielletddn laitteen
markkinoille saattaminen tai kiytto taikka rajoitetaan niité,
on perusteltava tarkoin. Tallainen pddtés on annettava heti
tiedoksi asianomaiselle osapuolelle, jolle on samalla ilmoitettava
ne oikeuskeinot, joita hinelld on kdytettivissdin kyseisen jisen-
valtion lainsddddnnon mukaisesti sekd ndiden oikeuskeinojen
soveltamisessa noudatettavat madraajat.

22 artikla
Direktiivien kumoamiset

Seuraavat direktiivit kumotaan 30 pdivastd lokakuuta 2006,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta timin direktiivin 23 artiklan
soveltamista:

— neuvoston direktiivi 71/318/ETY, annettu 26 pdivind hei-
nakuuta 1971, kaasun tilavuusmittareita koskevan jdsenval-
tioiden lainsdddannon ldhentdmisestd (1),

— direktiivi 71/319/ETY, annettu 26 péivind heindkuuta
1971, muiden nesteiden kuin veden mittareita koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnnon lihentimisestd (3),

(") EYVLL 202, 6.9.1971, s. 21, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilla 82/623/ETY (EYVL L 252,
27.8.1982,s. 5).

() EYVL L 202, 6.9.1971, s. 32.

— direktiivi 71/348/ETY, annettu 12 pdivand lokakuuta 1971,
muiden nesteiden kuin veden mittareiden lisilaitteita kos-
kevan jasenvaltioiden lainsdddidnnon ldhentdmisestd (3),

— direktiivi 73/362/ETY, annettu 19 piivind marraskuuta
1973, materiaalisia pituusmittoja koskevan jisenvaltioiden
lainsddddnnon ldhentdmisesta (),

— direktiivi 75/33/ETY, annettu 17 pdivdnd joulukuuta 1974,
kylmévesimittareita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannon
lihentdmisestd (°), siltd osin kuin se koskee timin direktii-
vin liitteessd MI-001 médriteltyjd mittareita,

— direktiivi 75/410/ETY, annettu 24 péivind kesakuuta 1975,
jatkuvasti summaavia vaakoja koskevan jisenvaltioiden lain-
sdddannon lihentdmisestd (¢),

— direktiivi 76/891/ETY, annettu 4 piivind marraskuuta
1976, sahkdenergiamittareita koskevan jdsenvaltioiden lain-
sddddnnon lihentdmisestd (7),

— direktiivi 77/95/ETY, annettu 21 péivind joulukuuta 1976,
taksimittareita koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon li-
hentdmisesta (%),

— direktiivi 77/313/ETY, annettu 5 paivdnd huhtikuuta 1977,
muiden nesteiden kuin veden mittauslaitteistoja koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnnon lihentdmisestd (%),

— direktiivi 78/1031/ETY, annettu 5 pdivind joulukuuta
1978, itsetoimivia erottelu- ja luokitteluvaakoja koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnnon lihentdmisestd (19),

— direktiivi 79/830/ETY, annettu 11 pdivini syyskuuta 1979,
kuumavesimittareita koskevan jisenvaltioiden lainsdddin-
non lihentdmisestd (11).

() EYVL L 239, 25.10.1971, s. 9, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla.

(¥ EYVL L 335, 5.12.1973, s. 56, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilld 85/146/ETY (EYVL L
54, 23.2.1985, s. 29).

EYVL L 14, 20.1.1975, s. 1.
EYVL L 183, 14.7.1975, s. 25.

C)
()
() EYVL L 336, 4.12.1976, s. 30.
)
)

6

) EYVL L 26, 31.1.1977, s. 59.

% EYVLL 105, 28.4.1977, s. 18, direktiivi sellaisena kuin se on muu-
tettuna komission direktiivilld 82/625/ETY (EYVLL 252,27.8.1982,
s. 10).

(1% EYVL L 364, 27.12.1978, s. 1.
(1) EYVL L 259, 15.10.1979, s. 1.
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23 artikla
Siirtymaisainnokset

Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 2 kohdassa siddetdin, jasenval-
tioiden on sallittava niitd mittaustehtdvid varten, joissa ne edel-
lyttavat lakisddteisesti valvotun mittauslaitteen kayttod, sellais-
ten mittauslaitteiden markkinoille saattaminen ja kdyttoonotto,
jotka ovat sellaisten sddntdjen mukaiset, joita on sovellettu en-
nen 30. lokakuuta 2006, kunnes ndiden mittauslaitteiden tyyp-
pihyviksyntd lakkaa olemasta voimassa, tai, jos tyyppihyvak-
synnin voimassaoloa ei ole maddritelty, enintddn kymmenen
vuoden ajan 30. lokakuuta 2006 lihtien.

24 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdidintod

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timdin direktii-
vin noudattamisen edellyttdmit lait, asetukset ja hallinnolliset
mairdykset ennen 30. huhtikuuta 2006. Niiden on ilmoitettava
tastd komissiolle viipymatta.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihin
direktiiviin tai nithin on liitettdvd tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehddan.

Jasenvaltioiden on sovellettava niitd sdannoksid 30. lokakuuta
2006 alkaen.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle kirjallisina ne
kansalliset sidnnokset, jotka ne antavat timdan direktiivin sovel-
tamisalaan kuuluvissa asioissa.

25 artikla
Tarkistuslauseke

Euroopan parlamentti ja neuvosto pyytdvit komissiota anta-
maan ennen 30. huhtikuuta 2006 kertomuksen timin direktii-
vin tdytintdonpanosta ottaen huomioon muun muassa jdsen-
valtioiden toimittamat raportit sekd tekemiin tarvittaessa muu-
tosehdotuksen.

Euroopan parlamentti ja neuvosto kehottavat komissiota arvioi-
maan, sovelletaanko teollisuustuotteiden vaatimustenmukaisuu-
den arviointimenettelyjd asianmukaisesti, ja esittimiédn tarvitta-
essa tarkistuksia johdonmukaisen sertifioinnin varmistamiseksi.

26 artikla

Voimaantulo

Tamad direktiivi tulee voimaan sind paivind, jona se julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

27 artikla

Osoittaminen

Tamad direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 31. maaliskuuta 2004.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja

p. COX P. ROCHE
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LITE 1

OLENNAISET VAATIMUKSET

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

Jaljempind on esitetty vaatimukset, jotka mittauslaitteiden on tdytettdvéd; niitd tdydennetddn tarvittaessa liitteissd MI-
001-MI-010 esitetyilld tiettyd mittauslaitetta koskevilla erityisvaatimuksilla, joissa annetaan yksityiskohtaisempia tietoja
erdistd yleisvaatimusten nikokohdista.

Vaatimusten tdyttdmiseksi omaksuttavissa ratkaisuissa on otettava huomioon laitteen kiyttotarkoitus sekd sen mahdol-
linen ennakoitavissa oleva vaarinkdytto.

MAARITELMAT
Mittaussuure

Mittaussuure tarkoittaa tiettyd suuretta, jota mitataan.

Vaikutussuure

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

Nimelliset kiyttoedellytykset

Nimelliset kdyttoedellytykset tarkoittavat mittaussuureen ja vaikutussuureen arvoja, jotka muodostavat laitteen tavan-
omaiset kdyttoolosuhteet.

Hiirio

Vaikutussuure, jonka arvo on asianmukaisessa vaatimuksessa madritettyjen rajojen sisdlld mutta mittauslaitteelle maa-
ritettyjen nimellisten kdyttoedellytysten ulkopuolella. Vaikutussuure on hiirio, jos kyseisen vaikutussuureen nimellisid
kayttoedellytyksid ei ole mairitetty.

Kriittinen muutosarvo

Kriittinen muutosarvo on arvo, jossa mittaustuloksen muutosta pidetddn epatoivottavana.

Kiintomitta

Kiintomitta on laite, jolla voidaan sen kayton aikana mitata yksi tai useampia tietyn suureen kiinteitd arvoja.

Yleinen kauppa

Myyntitoiminta on yleistd kauppaa, jos:

— mittaustulos toimii perustana maksettavalle hinnalle,

— vahintddn yksi osapuolista kaupassa, johon mittaus liittyy, on kuluttaja tai muu osapuoli, joka tarvitsee samanta-
soista suojelua, ja

— kaikki kaupan osapuolet hyviksyvit mittaustuloksen samaan aikaan samassa paikassa.
Ilmastolliset kiyttoympiristot
Imastolliset kdyttoympiristot ovat olosuhteita, joissa mittauslaitteita saadaan kdyttdd. Jasenvaltioiden vilisten ilmasto-

erojen huomioon ottamiseksi on mairitelty erilaisia limpatilarajoja.

Laitos

Laitoksella tarkoitetaan sidhkod, kaasua, ldmpod tai vettd kulutukseen toimittavaa laitosta.
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VAATIMUKSET

1.1

1.2

1.3

Sallitut virheet

Nimellisten kdyttoedellytysten mukaisissa olosuhteissa ja hdiriottomassa tilassa mittausvirhe ei saa ylittdd suurinta
sallittua virhearvoa, joka on mddiritetty laitetta koskevissa asianmukaisissa erityisvaatimuksissa.

Ellei laitekohtaisissa liitteissd toisin mainita, suurin sallittu virhe on ilmoitettu kaksipuolisena poikkeamana oike-
asta mittausarvosta.

Nimellisten kdyttedellytysten mukaisissa olosuhteissa ja héiriotilanteessa laitteeseen sovelletaan toimintavaatimuk-
sia, jotka on maddritetty laitetta koskevissa asianmukaisissa erityisvaatimuksissa.

Jos laite on tarkoitettu kaytettavaksi pysyvissi ja jatkuvassa sdhkomagneettisessa kentdssd, amplitudimoduloitua
sahkomagneettista sdteilykenttdd koskevan testin aikana sallitun suorituskyvyn on oltava suurimman sallitun
virheen rajoissa.

Valmistajan on madriteltivd ne ilmastolliset, mekaaniset ja sdhkdmagneettiset ympdristét, joissa laite on tarkoitettu
kiytettavaksi, energiansyotto ja muut vaikutussuureet, jotka todenndkoisesti vaikuttavat sen tarkkuuteen ottaen
huomioon vaatimukset, jotka on maddritetty asianomaisissa laitekohtaisissa liitteissa.

Ilmastolliset kéyttoympdristot
Valmistajan on maddriteltavd ylin lampotila ja alin limpétila taulukossa 1 olevista arvoista, ellei liitteissi MI-

001-MI-010 toisin mairatd ja ilmoitettava, onko laite suunniteltu tiivistyvddn vai ei-tiivistyvddn kosteuteen ja
onko laitteen suunniteltu paikka avoin vai suljettu.

Taulukko 1

Lampéatilat

Ylin limpaotila 30 °C 40°C 55°C 70 °C

Alin lampétila 5°C -10°C -25°C -40°C

1.3.2 a) Mekaaniset ympiristot jactaan luokkiin M1-M3 seuraavasti:

M1 Tdmi luokka koskee laitteita, joita kiytetddn tiloissa, joissa esiintyy heikkoa tdrindd ja iskuja, kuten
kevyisiin tukirakenteisiin kiinnitettyihin mittauslaitteisiin kohdistuva heikko tirini ja iskut, jotka vélittyvit
paikallisilta rdjahdystyomailta tai paalutustoistd, paiskautuvista ovista jne.

M2 Timi luokka koskee laitteita, joita kiytetdin tiloissa, joissa esiintyy merkittavasti tai runsaasti tirindd ja
iskuja, jotka vilittyvat esim. lahelld sijaitsevista koneista ja ohikulkevista ajoneuvoista tai vieressa kaytet-
tévistd raskaista koneista, kuljetinhihnoista jne.

M3 Tdmi luokka koskee laitteita, joita kdytetddn tiloissa, joissa esiintyy runsaasti tai erittdin runsaasti tirinda
tai iskuja, kuten suoraan koneisiin, kuljetinhihnoihin jne. asennettuihin mittauslaitteisiin kohdistuva tirind
ja iskut.

b) Seuraavat vaikutussuureet on otettava huomioon mekaanisten ympdristdjen osalta:
— tdrind

— mekaaninen isku.

1.3.3 a) Sdhkomagneettiset kdyttoymparistot jactaan luokkiin E1, E2, ja E3 seuraavasti, ellei asianmukaisista laitekoh-

taisista liitteistd muuta johdu:

E1l Tami luokka koskee laitteita, joita kiytetddn tiloissa, joissa sihkomagneettiset hdiriot vastaavat asuinym-
paristossd, liiketiloissa ja kevyen teollisuuden tiloissa todenndkoisesti esiintyvid hairioitd.

E2 Timi luokka koskee laitteita, joita kiytetddn tiloissa, joissa sahkomagneettiset hairiot vastaavat muissa
teollisuuden tiloissa todenndkdisesti esiintyvid hairioita.
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1.3.4

1.4

1.4.1

1.4.2

E3 Timi luokka koskee laitteita, joiden virtalihteend toimii ajoneuvon akku. Kyseisten laitteiden on tdytettiva
E2-luokan vaatimukset ja seuraavat lisdvaatimukset:

— polttomoottorien starttimoottoripiirin aktivoimisesta aiheutuva syottovirran jannitteen lasku

— nopeat muutosilmiét (transientit), jotka johtuvat tyhjentyneen akun irtikytkenndstd moottorin ollessa kdynnissi.

=

Seuraavat vaikutussuureet on otettava huomioon sihkomagneettisten ympdristdjen osalta:
— jannitekatkokset

— lyhyet jannitteen alenemat

— jdnnitehuiput syotto- jajtai signaalilinjoissa

— staattiset purkaukset

— radiotaajuiset sahkomagneettiset kentat

— johdetut radiotaajuiset sihkomagneettiset kentit syotto- ja/tai signaalilinjoissa
— ylijinniteaallot syott6- jaftai signaalilinjoissa.

Muut tarvittaessa huomioon otettavat vaikutussuureet:

— jdnnitteen vaihtelu

— verkkotaajuuden vaihtelu

— verkkotaajuuden magneettikentdt

— kaikki muut laitteen tarkkuuteen todennikdisesti merkittavisti vaikuttavat suureet.

Tassd direktiivissd tarkoitettuja testejd suoritettaessa sovelletaan seuraavia kohtia:

Perussidnndt testausta varten ja virheiden mddrittamiseksi

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

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

Ympdrgivin ilman Rosteus

— Sen ilmastollisen kayttoympériston mukaan, missé laite on tarkoitettu kdytettavaksi, saattaa olla tarkoituksen-
mukaista suorittaa joko tasaisen kostean ldmmon (ei-tiivistyvé) tai jaksottaisen kostean limmon (tiivistyva)
testi.

— Jaksottaisen kostean limmon testid sovelletaan silloin, kun tiivistyminen on huomattavaa tai kun hdéyryn
tunkeutuminen lisddntyy hengityksen vuoksi. Olosuhteissa, joissa ei-tiivistyvd kosteus on tirked tekijd, voidaan
soveltaa tasaisen kostean ldmmon testid.

Uusittavaus

Kun samaa mittaussuuretta sovelletaan eri paikoissa tai sitd soveltavat eri kdyttdjiat muiden olosuhteiden pysyessd
samoina, saatujen perdkkdisten tulosten on oltava yhtapitivid. Saatujen mittaustulosten erojen on oltava pienid
suurimpaan sallittuun virheeseen verrattuna.
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7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

8.1

8.2

Toistettavuus

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

Erottelukyky ja herkkyys

Mittauslaitteen on oltava riittdvin herkki ja sen erottelukynnyksen riittdvin alhainen tarkoitettua mittaustehtdvid
varten.

Kestivyys
Mittauslaite on suunniteltava siten, ettd sen metrologiset ominaisuudet siilyvat riittdvan vakaina valmistajan

arvioiman ajan edellyttden, ettd laite on asianmukaisesti asennettu ja huollettu ja sitd kdytetddn valmistajan
ohjeiden mukaisesti niissd kayttoymparistoissa, joihin se on tarkoitettu.

Luotettavuus

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

Soveltuvaus

Mittauslaitteella ei saa olla ominaisuuksia, jotka helpottaisivat sen vilpillistd kayttod, samalla kun tahattoman
vairinkdyton mahdollisuuden on oltava mahdollisimman pieni.

Mittauslaitteen on sovelluttava sille suunniteltuun kiyttotarkoitukseen ottaen huomioon kiytinnon tyoskentely-
olosuhteet, eiki se saa asettaa kayttdjille kohtuuttomia vaatimuksia oikean mittaustuloksen saamiseksi.

Tarkkaillun alueen ulkopuolella olevaan virtaukseen tai virtaan asetetun kulutusmittauslaitteen virheet eivit saa
olla kohtuuttoman suuria.

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

Mittauslaitteen on oltava tukevatekoinen ja sen valmistusmateriaalien on sovelluttava suunniteltuihin kéyttool-
osuhteisiin.

Mittauslaitteen on oltava siten suunniteltu, ettd mittaukset voidaan tarkastaa sen jilkeen, kun laite on saatettu
markkinoille ja otettu kdytto6n. Laitteessa on oltava tarvittaessa mukana erityisid vélineitd tai ohjelmistoja, jotka
mahdollistavat tarkastamisen. Testausmenettelyt on kuvattava kayttoohjeissa.

Kun mittauslaitteeseen liittyy muita kuin mittauksen kannalta vilttimittomid toimintoja suorittavia ohjelmistoja,
on metrologisten ominaisuuksien kannalta valttimattomén ohjelmiston oltava tunnistettavissa eivitkd muut lait-
teeseen liittyvat ohjelmistot saa lijallisesti vaikuttaa siihen.

Suojaus tietojen turmeltumista vastaan

Mittauslaitteen metrologisiin ominaisuuksiin ei saa lifallisesti vaikuttaa toisen laitteen liittdiminen siithen eikd
kytketyn laitteen mikddn ominaisuus eikd mikain etilaite, joka on yhteydessd mittauslaitteeseen.

Metrologisten ominaisuuksien kannalta tirked laitekomponentti on suunniteltava siten, ettd se voidaan suojata.
Suunniteltujen turvatoimien on rekisterditivi vidrinkdytto.
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8.3

8.4

8.5

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

Metrologisten ominaisuuksien kannalta tirked ohjelmisto on voitava tunnistaa sellaiseksi ja sen on oltava suojattu.
Ohjelmisto on voitava vaivatta tunnistaa mittauslaitteen avulla.
Vadrinkdytostd kertovien todisteiden on oltava kaytettdvissd kohtuullisen ajan.

Tallennetut tai lahetetyt mittaustiedot, metrologisten ominaisuuksien kannalta tirkedt ohjelmistot ja metrologisesti
tarkedt parametrit on suojattava asianmukaisesti niiden tahattoman tai tahallisen turmeltumisen ehkiisemiseksi.

Kulutusta mittaavissa mittauslaitteissa niiden ndyttojen, jotka ilmoittavat toimitetun kokonaismdiirdn, jonka pe-
rusteella maksu osittain tai kokonaan mdairdytyy, tai joiden pohjalta kyseinen toimitettu kokonaismaird on
johdettavissa, nollaaminen ei saa olla mahdollista kdyton aikana.

Laitteessa tai sen mukana olevat tiedot

Mittauslaitteessa on oltava seuraavat merkinnit:

— valmistajan merkki tai toiminimi

— tiedot laitteen tarkkuudesta

sekd tarvittaessa

— asiaankuuluvat kdyttoedellytyksid koskevat tiedot

— mittauskapasiteetti

— mittausalue

— tunnistemerkinta

— EY-tyyppitarkastustodistuksen tai suunnittelua koskevan EY-tarkastustodistuksen numero

— tiedot siitd, ovatko metrologisia tuloksia mittaavat tdydentavit laitteet timén direktiivin metrologista valvontaa
koskevien sddnndsten mukaisia.

Jos mittauslaite on niin pieni tai herkkdrakenteinen, ettei sithen voida kiinnittad tarvittavia tietoja, laitteen pak-
kauksessa, jos sellainen on olemassa, ja timdn direktiivin sddnnoksissd vaaditun mukaisesti laitteen mukana
seuraavissa asiakirjoissa on oltava asianmukaiset merkinnit.

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

— nimelliset kdyttoedellytykset

— mekaaniset ja sahkomagneettiset kdyttoymparistoluokat

— ylin ja alin limpétila, onko tiivistyminen mahdollista vai ei, avoin vai suljettu paikka

— ohjeet asennusta, huoltoa, korjauksia ja sallittuja sddtojd varten

— ohjeet asianmukaista kdyttdd varten ja mahdolliset kiyttod koskevat erityisvaatimukset.
— liitdntojen, osalaitteistojen tai mittauslaitteiden yhteensopivuutta koskevat edellytykset.

Samassa paikassa tai kulutusmittauksissa kaytettdvit identtisten mittauslaitteiden ryhmadt eivit vilttdmattd vaadi
erillisid kayttoohjeita.

Ellei laitekohtaisessa erityisliitteessd toisin mddritetd, mitatun arvon askelarvon on oltava muodossa 1 x 107,
2x 10" tai 5x 10" jossa n on mikd tahansa kokonaisluku tai nolla. Mittayksikko tai sen tunnus esitetddn
numeroarvon vieressa.
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9.6  Kiintomitta on merkittdvd nimellisarvolla tai asteikolla, joiden yhteydessd mainitaan mittayksikko.

9.7  Kaiytettyjen mittayksikoiden ja niiden tunnusten on oltava mittayksikoitd ja niiden tunnuksia koskevan yhteisén
lain sdddinnon mukaisia.

9.8  Kaikkien vaatimusten edellyttimien tunnusten ja merkintdjen on oltava selkeitd, pysyvid, yksiselitteisid ja siirtd-
mattomia.
10. Tuloksen ndyttiminen

10.1 Tuloksen ndyttiminen tapahtuu joko ndytolld tai pysyvina tulosteena.

10.2 Tulosndyttimdn on oltava selked ja yksiselitteinen ja sithen on liityttdva sellaisia tunnuksia ja merkint6ji, joista
kéyttdjalle kdy ilmi tuloksen merkityksellisyys. Naytetyn tuloksen on oltava helposti luettavissa kiyttoedellytysten
mukaisissa olosuhteissa. Muita lukemia voidaan ndyttdd edellyttden, ettei niitd voida sekoittaa metrologisesti
ohjattuihin lukemiin.

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

10.4 Yleisessd kaupassa kdytettdvd mittauslaite on suunniteltava siten, ettd se ndyttdd mittaustuloksen kaupan molem-
mille osapuolille, kun laite on asennettu ohjeiden mukaisesti. Jos kuluttajalle toimitetaan sellainen apulaitteen
avulla saatu yleisessd kaupassa ratkaisevan tirked kuitti, joka ei ole timédn direktiivin asianomaisten vaatimusten
mukainen, siind on oltava asianmukaiset rajoittavat tiedot.

10.5 Kulutusmittauksiin tarkoitetun mittauslaitteen on oltava varustettu kuluttajan helposti ja ilman tyokaluja ndhti-
vissd olevalla metrologisesti ohjatulla niytolld riippumatta siitd, voidaanko mittaustietoja lukea kauko-ohjatusti.
Niytossd oleva lukema on mittaustulos, jonka perusteella médritetddn maksettava hinta.

11. Tiedon jatkokisittely kaupan paittimiseksi

11.1 Muun kuin kulutusmittauslaitteena kdytettdvin mittauslaitteen on tallennettava pysyvisti mittaustulos sekd kysei-
sen kaupan yksilointiin liittyvit tiedot, kun

— mittaus ei ole toistettavissa ja
— mittauslaite on tavallisesti tarkoitettu kaytettavaksi toisen osapuolen poissa ollessa.
11.2 Lisaksi mittauksen péityttyd on pyydettdessd voitava esittdd pysyva todiste mittaustuloksesta ja kaupan yksilointiin

liittyvistd tiedoista.

12. Vaatimustenmukaisuuden arviointi

Mittauslaitteen on oltava siten suunniteltu, ettd voidaan helposti arvioida, onko se timin direktiivin asianomaisten
vaatimusten mukainen.
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LIITE A

VALMISTUKSEN SISAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

1. Valmistuksen sisdiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuusvakuutus on vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettely, jossa valmistaja tdyttdd tdssd liitteessd esitetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd
kyseiset mittauslaitteet tdyttdvit timédn direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

Tekniset asiakirjat
2. Valmistajan on laadittava 10 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida,

onko laite tdimdn direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukainen. Teknisten asiakirjojen on kasitettdva laitteen
suunnittelu, valmistus ja toiminta siind méirin kuin se on olennaista timin arvioinnin kannalta.

3. Valmistajan on pidettdvd tekniset asiakirjat kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan laitteen
viimeisen valmistuspéivin jalkeen.

Valmistus

4. Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistetut laitteet ovat timan
direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukaisia.

Kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen merkintd kaikkiin mittauslaitteisiin, jotka
tdyttavit timdn direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

5.2 Vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan laitemallia varten, ja se on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan laitteen viimeisen valmistuspdivan jalkeen. Vakuutuksessa on yksiloitava laite, jota varten se
on laadittu.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jiljennos vakuutuksesta. Timan vaatimuk-
sen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittdisid laitteita niissd
tapauksissa, joissa suuri méird laitteita toimitetaan yksittdiselle kayttajalle.

Valtuutettu edustaja

6. Valmistajan edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hidnen vastuullaan edelld 3 ja 5.2 kohdassa tarkoitetut
valmistajan velvollisuudet.

Jollei valmistaja ole sijoittautunut yhteisoon eikd tdlld ole valtuutettua edustajaa, edelld 3 ja 5.2 kohdassa mainitut
velvollisuudet kuuluvat henkilolle, joka saattaa laitteen markkinoille.
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LIITE Al

VALMISTUKSEN SISAISEEN TARKASTUKSEEN JA ILMOITETUN LAITOKSEN TEKEMAAN TUOTETESTA-

UKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistuksen sisdiseen tarkastukseen ja ilmoitetun laitoksen tekemdin tuotetestaukseen perustuva vaatimustenmu-
kaisuusvakuutus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tdyttdd tdssd liitteessd esitetyt
velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset mittauslaitteet tdyttdvit timin direktiivin asiaa koskevat
vaatimukset.

Tekniset asiakirjat

2. Valmistajan on laadittava 10 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida,
onko laite timin direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukainen. Teknisten asiakirjojen on kisitettdvi laitteen
suunnittelu, valmistus ja toiminta siind méirin kuin se on olennaista timin arvioinnin kannalta.

3. Valmistajan on pidettdvd tekniset asiakirjat kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan laitteen
viimeisen valmistuspéivin jilkeen.

Valmistus

4. Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistetut laitteet ovat timédn
direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukaisia.

Tuotetarkastukset

5. Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtiva tai teetettdvi tuotetarkastukset madrittiminsd asianmukaisin

viliajoin tuotteen sisdisen tarkastuksen laadun tarkistamiseksi ottaen huomioon muun muassa laitteiden teknisen
monimutkaisuuden ja tuotannon mdairdn. Ilmoitetun laitoksen ennen tuotteen markkinoille saattamista ottamat
riittdvat ndytteet lopullisista tuotteista on tutkittava ja niille on tehtdvd 13 artiklassa tarkoitetuissa asianmukaisissa
standardeissa ja asiakirjoissa yksiloidyt testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd laitteet ovat timdan direktii-
vin asiaa koskevien vaatimusten mukaisia. Jos asianmukaisia asiakirjoja ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on
péitettdvd toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeistd.

Imoitetun laitoksen on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet niissd tapauksissa, joissa merkityksellinen osa
ndytteeseen sisiltyvistd laitteista ei vastaa hyviksyttavad laatutasoa.

Kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus

6.1

6.2

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen merkintd sekd 5 kohdassa tarkoitetun ilmoi-
tetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin mittauslaitteisiin, jotka tdyttavét timén direktii-
vin asiaa koskevat vaatimukset.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan jokaista laitemallia varten ja se on pidettdvd kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan laitteen viimeisen valmistuspdivan jdlkeen. Vakuutuksessa on yksiloitivi laite-
malli, jota varten se on laadittu.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jiljennos vakuutuksesta. Tdimin vaatimuk-
sen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittdisid laitteita niissd
tapauksissa, joissa suuri mddrd laitteita toimitetaan yksittdiselle kayttijalle.

Valtuutettu edustaja

7.

Valmistajan edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan edelli 3 ja 6.2 kohdassa mainitut
valmistajan velvollisuudet.

Jollei valmistaja ole sijoittautunut yhteis66n eikd silld ole valtuutettua edustajaa, edelld 3 ja 6.2 kohdassa mainitut
velvollisuudet kuuluvat henkilolle, joka saattaa laitteen markkinoille.
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4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

LIITE B

TYYPPITARKASTUS

Tyyppitarkastus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa ilmoitettu laitos tutkii mittauslaitteen
teknisen suunnittelun sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd tekninen suunnittelu tdyttdd timédn direktiivin asiaa koskevat
kyseiseen mittauslaitteeseen sovellettavat vaatimukset.

Tyyppitarkastus voidaan toteuttaa yhdelld seuraavista tavoista. [Imoitettu laitos paittdd asianmukaisesta tarkastusta-
vasta ja vaadituista naytteisti.

a) valmiin mittauslaitteen suunniteltua tuotantoa edustavan ndytteen tarkastus

b) mittauslaitteen yhden tai useamman kriittisen osan suunniteltua tuotantoa edustavien niytteiden tarkastus seki
mittauslaitteen muiden osien teknisen suunnittelun riittdvyyden arviointi 3 kohdassa tarkoitettujen teknisten
asiakirjojen ja niitd tukevan aineiston tarkastelun perusteella

¢) mittauslaitteen teknisen suunnittelun riittdvyyden arviointi 3 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja niitd
tukevan aineiston tarkastelun perusteella ilman naytteiden tutkimista.

Tyyppitarkastusta koskevan hakemuksen tekee valmistaja valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.
Hakemuksessa on oltava:

— valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timi tekee hakemuksen;
— kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle;

— 10 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko laite tdimin direktii-
vin asiaa koskevien vaatimusten mukainen. Teknisten asiakirjojen on késitettdvd laitteen suunnittelu, valmistus
ja toiminta siind mddrin kuin se on olennaista timin arvioinnin kannalta.

— ilmoitetun laitoksen vaatimat suunniteltua tuotantoa edustavat niytteet;

— mittauslaitteen niiden osien teknisen suunnittelun riittdvyyttd tukeva aineisto, joiden osalta ei vaadita ndytteita.
Téssd tukevassa aineistossa on mainittava kaikki olennaiset asiakirjat, joita on sovellettu, erityisesti jos 13
artiklassa tarkoitettuja asiaa koskevia standardeja ja asiakirjoja ei ole noudatettu kaikilta osin, ja sen on tarvit-
taessa sisillettdva niiden testien tulokset, joita valmistaja on tehnyt asianmukaisessa laboratoriossaan tai jotka on
teetetty valmistajan puolesta ja timdn vastuulla jossain toisessa testilaboratoriossa.

Ilmoitetun laitoksen on
ndytteiden osalta:

tutkittava tekniset asiakirjat, varmennettava, ettd ndytteet on valmistettu niiden mukaisesti sekd yksiloitivd ne osat,
jotka on suunniteltu 13 artiklassa tarkoitettujen asiaa koskevien standardien ja asiakirjojen sovellettavien sddnnosten
mukaisesti samoin kuin osat, joiden suunnittelussa ei ole noudatettu niiden standardien ja asiakirjojen sovellettavia
saannoksia,

tehtdvd tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, ettd asiakirjoja on sovellettu oikein
silloin, kun valmistaja on valinnut 13 artiklassa tarkoitetuissa asiaa koskevissa standardeissa ja asiakirjoissa esitet-
tyjen ratkaisujen soveltamisen,

tehtdvd tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, tdyttivatkoé valmistajan soveltamat
ratkaisut timén direktiivin vastaavat olennaiset vaatimukset silloin, kun 13 artiklassa tarkoitetuissa asiaa koskevissa
standardeissa ja asiakirjoissa esitettyjd ratkaisuja ei ole sovellettu,

sovittava hakijan kanssa paikasta, jossa tutkimukset ja testit toteutetaan,
mittauslaitteen muiden osien osalta:

tutkittava tekniset asiakirjat ja niitd tukeva aineisto mittauslaitteen muiden osien teknisen suunnittelun riittivyyden
arvioimiseksi,
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4.6

5.1

5.2

5.3

valmistuksen osalta:

tutkittava tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistajalla on kdytdssddn riittdvit keinot tasalaatuisen
tuotannon varmistamiseksi.

IImoitetun laitoksen on laadittava arviointiraportti, johon kirjataan 4 kohdan mukaisesti toteutetut toimet ja niiden
tulokset. I[lmoitettu laitos voi julkistaa raportin sisdllon joko kokonaan tai osittain ainoastaan valmistajan suostu-
muksella, timin kuitenkaan rajoittamatta 12 artiklan 8 kohdan soveltamista.

Jos tekninen suunnittelu tdyttdd tdiman direktiivin kyseiseen mittauslaitteeseen sovellettavat vaatimukset, ilmoitetun
laitoksen on myonnettivd EY-tyyppitarkastustodistus valmistajalle. Todistuksessa on oltava valmistajan ja tarvittaessa
hinen valtuutetun edustajansa nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt paitelmat, (mahdolliset) todistuksen voimassa-
oloa koskevat edellytykset ja laitteen tunnistamiseen tarvittavat tiedot. Todistukseen voidaan liittdd yksi tai useampia
liitteita.

Todistuksessa ja sen liitteissd on oltava kaikki vaatimustenmukaisuuden arvioinnin ja kdytossdolon valvonnan
kannalta merkitykselliset tiedot. Erityisesti jotta voitaisiin tarkistaa, ovatko valmistetut laitteet tarkastetun tyypin
mukaisia niiden metrologisen suorituskyvyn uusittavuuden osalta, kun niitd mukautetaan asianmukaisesti asiaankuu-
luvia keinoja kayttden, todistuksen on sisillettdva:

— laitetyypin metrologiset ominaisuudet,

— laitteiden luotettavuuden varmistamisen edellyttdmit toimenpiteet (sinetointi, tiedot ohjelmistoista),

— tiedot muista tekijoistd, joita edellytetddn laitteiden tunnistamiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd ne ovat ulko-
naisesti 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 myontimispiivésti, ja se voidaan uusia kymmenen vuoden jaksoissa.

IImoitetun laitoksen on laadittava titd koskeva arviointiraportti ja pidettivd se laitoksen nimenneen jisenvaltion
saatavilla.

Valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka pitdd hallussaan EY-tyyppitarkastustodistusta koskevia tek-
nisid asiakirjoja, kaikista laitteeseen tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa laitteen olennaisten vaatimusten
mukaisuuteen tai todistuksen voimassaoloa koskeviin edellytyksiin. Téllaiset muutokset vaativat lisahyvaksynnin,
joka annetaan alkuperdiseen EY-tyyppitarkastustodistukseen tehtdvin lisiyksen muodossa.

Jokaisen ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava viipymittd sen nimenneelle jasenvaltiolle:

— myonnetyistd EY-tyyppitarkastustodistuksista ja liitteistd

— jo myonnettyihin todistuksiin tehdyistd lisdyksistd ja muutoksista.

Jokaisen ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava sen nimenneelle jasenvaltiolle viipymittd EY-tyyppitarkastustodistuksen
peruuttamisesta.

[Imoitetun laitoksen on siilytettdva tekniset asiakirjat, mukaan lukien valmistajan toimittamat asiakirjat, todistuksen
voimassaoloajan péittymiseen saakka.

Valmistajan on siilytettdvd EY-tyyppitarkastustodistuksen, sen liitteiden ja lisdysten ja muutosten jdljennoksid sekd
teknisid asiakirjoja kymmenen vuoden ajan mittauslaitteen viimeisen valmistuspaivan jilkeen.

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tehdd 3 kohdassa tarkoitetun hakemuksen ja tdyttdd 6 ja 8 kohdassa mainitut
velvoitteet. Jollei valmistaja ole sijoittautunut yhteisoon eikd silld ole valtuutettua edustajaa, velvollisuus saattaa
tekniset asiakirjat pyynnostd saataville on valmistajan nimedmilld henkilolla.
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LIITE C

VALMISTUKSEN SISAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUSVAKUUTUS

1. Valmistuksen sisdiseen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuusvakuutus on vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyn osa, jossa valmistaja tdyttdd jdljempind esitetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset
mittauslaitteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tdyttdvit tdmdn direktiivin asiaa
koskevat vaatimukset.

Valmistus

2. Valmistajan on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistetut laitteet ovat EY-tyyppi-

tarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja tdman direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukaisia.

Kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus

3.1

3.2

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkinti ja tdydentdvd metrologinen merkintd kaikkiin mittauslaitteisiin, jotka ovat
EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja jotka tdyttivit timdn direktiivin asiaa koskevat vaa-
timukset.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan jokaista laitemallia varten ja se on pidettivd kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan laitteen viimeisen valmistuspdivin jilkeen. Vakuutuksessa on yksil6itiva laitemalli,
jota varten se on laadittu.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jiljennos vakuutuksesta. Timén vaatimuk-
sen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittdisid laitteita niissd
tapauksissa, joissa suuri maari laitteita toimitetaan yksittdiselle kayttajille.

Valtuutettu edustaja

4,

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hdnen vastuullaan edelld 3.2 kohdassa tarkoitetut
valmistajan velvollisuudet.

Jos valmistaja ei ole sijoittautunut yhteiso6n, eikd silld ole valtuutettua edustajaa, 3 kohdan 2 alakohdassa tarkoitettu
velvollisuus on henkil6lld, joka asettaa laitteen markkinoille.
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LIITE C1

VALMISTUKSEN SISAISEEN TARKASTUKSEEN JA ILMOITETUN LAITOKSEN TEKEMAAN TUOTE-

TESTAUKSEEN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUSVAKUUTUS

1. Valmistuksen sisdiseen tarkastukseen ja ilmoitetun laitoksen tekemdin tuotetestaukseen perustuva tyypinmukai-
suusvakuutus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tdyttdd tdssd liitteessd esitetyt
velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset mittauslaitteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvail-
lun tyypin mukaisia ja tdyttavit timan direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

Valmistus

2. Valmistajan on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistetut laitteet ovat EY-tyyppi-
tarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja timan direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukaisia.

Tuotetarkastukset

3. Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtivi tai teetettdvd tuotetarkastukset madrittiminsd asianmukaisin

viliajoin tuotteen sisdisen tarkastuksen laadun tarkistamiseksi ottaen huomioon muun muassa laitteiden teknisen
monimutkaisuuden ja tuotannon mddrdn. Ilmoitetun laitoksen ennen tuotteen markkinoille saattamista ottamat
riittdvat ndytteet lopullisista tuotteista on tutkittava ja niille on tehtdvd 13 artiklassa tarkoitetuissa asianmukaisissa
standardeissa ja asiakirjoissa yksiloidyt testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd laitteet ovat EY-tyyppi-
tarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja timan direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukaisia. Jos asianmukaisia
standardeja ja asiakirjoja ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on péitettivd toteutettavista tarkoituksenmukaisista
testeista.

IImoitetun laitoksen on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet niissd tapauksissa, joissa merkityksellinen osa
ndytteeseen sisdltyvistd laitteista ei vastaa hyviksyttavaa laatutasoa.

Kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus

4.1

4.2

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja tiydentdvd metrologinen merkintd sekd 3 kohdassa tarkoitetun ilmoi-
tetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin mittauslaitteisiin, jotka ovat EY-tyyppitarkastus-
todistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja jotka tdyttivdt tdiman direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan jokaista laitemallia varten ja se on pidettivd kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan laitteen viimeisen valmistuspdivan jdlkeen. Vakuutuksessa on yksil6itivé laite-
malli, jota varten se on laadittu.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jiljennos vakuutuksesta. Timan vaatimuk-
sen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittéisid laitteita niissd
tapauksissa, joissa suuri méird laitteita toimitetaan yksittdiselle kdyttdjalle.

Valtuutettu edustaja

5.

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan edelld 4.2 kohdassa tarkoitetut
valmistajan velvollisuudet.

Jollei valmistaja ole sijoittautunut yhteisoon eikd tilld ole valtuutettua edustajaa, edelld 4.2 kohdassa mainitut
velvollisuudet kuuluvat henkildlle, joka saattaa laitteen markkinoille.
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LIITE D

TUOTANTOPROSESSIN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUSVAKUUTUS

Tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuusvakuutus on vaatimustenmukaisuuden arvioin-
timenettelyn osa, jossa valmistaja tdyttdd tdssd liitteessd esitetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd
kyseiset mittauslaitteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tdyttdvit timan direktiivin
asiaa koskevat vaatimukset.

Valmistus

2.

Valmistajan on sovellettava 3 kohdassa mdiriteltyd hyviksyttyd laatujirjestelmdd kyseisen mittauslaitteen tuotan-
nossa, tuotteen lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

Laatujirjestelmd

3.1

3.2

3.3

3.4

Valmistajan on toimitettava laatujirjestelmén arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.
Hakemuksessa on oltava:

— kaikki asiaa koskevat tiedot suunnitellusta laiteryhmastd

— laatujdrjestelmdd koskevat asiakirjat

— hyviksyttyd tyyppid koskevat tekniset asiakirjat sekd jiljennos EY-tyyppitarkastustodistuksesta.

Laatujirjestelmdn avulla on varmistettava, ettd laitteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja
timén direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan soveltamat tekijit, vaatimukset ja sddnnokset on koottava jarjestelmallisesti ja tdsmallisesti asia-
kirjoihin kirjallisiksi toimintatavoiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Ndiden laatujirjestelmii koskevien asiakirjojen on
mahdollistettava laatuohjelmien, -suunnitelmien, -kisikirjojen ja -poytakirjojen yhdenmukainen tulkinta.

Niissd on erityisesti oltava riittavé esitys:
— laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja toimivallasta tuotteiden laadun osalta,

— Kkiytettdvistd valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista tekniikoista, menetelmistd ja jérjes-
telmallisistid toimista,

— ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jilkeen tehtivistd tarkastuksista ja testeistd sekd niiden suoritus-
tiheydestd,

— laatupoytikirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston
patevyyteen liittyvistd kertomuksista,

— keinoista, joilla valvotaan tuotteilta vaaditun laadun saavuttamista ja laatujdrjestelmén toiminnan tehokkuutta.

IImoitetun laitoksen on arvioitava laatujdrjestelmd miirittddkseen, tiyttdiko se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.
Ilmoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelmi, jossa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun stan-
dardin kéyttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmid, on nédiden vaatimusten mukainen
siitd ldhtien, kun sitd koskevat viittaukset on julkaistu.

Sen lisaksi, ettd arviointiryhmalld on oltava kokemusta laadunhallintajdrjestelmisté, silli on oltava asianmukaista
kokemusta asianomaisesta metrologian alasta ja laitetekniikasta seki tietoa timén direktiivin soveltuvista vaatimuk-
sista. Arviointimenettelyyn kuuluu tarkastuskdynti valmistajan tiloissa.

Padtoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tarkastuksessa tehdyt paitelmit ja perusteltu
arviointipdatos.

Valmistajan on sitouduttava tiyttimain laatujirjestelmastd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet
ja yllapitimaan laatujirjestelmdd niin, ettd se pysyy riittdvind ja tehokkaana.
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3.5

Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelméin hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujarjestelmaidn suun-
nitelluista muutoksista.

IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paitettivi, vastaako muutettu laatujirjestelmd edelleen
3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paitoksensd valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tarkastuksessa tehdyt paitelmit ja perusteltu
arviointipaatos.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.1

4.2

4.3

4.4

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyviksytystd laatujirjestelmastd johtuvat velvollisuu-
det.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle pddsy tarkastusta varten valmistus-, tarkastus-, testaus- ja varastoti-
loihin sekd toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

— laatujirjestelmidd koskevat asiakirjat

— laatupoytikirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot ja asianomaisen henkiloston pitevyy-
teen liittyvat kertomukset.

IImoitetun laitoksen on tehtdvd médrdajoin tarkastuksia varmistaakseen, ettd valmistaja yllipitdd ja noudattaa laa-
tujdrjestelmdd, ja toimitettava tarkastuskertomus valmistajalle.

IImoitettu laitos voi lisiksi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan toimitiloihin. Néiden kdyntien aikana
ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujdrjestelmin asianmukaisen toiminnan varmista-
miseksi. [Imoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd sekd testausseloste, jos testejd on
suoritettu.

Kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.1

5.2

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen merkintd sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin mittauslaitteisiin, jotka ovat EY-tyyppi-
tarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja jotka tdyttdvdt tdimdn direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan jokaista laitemallia varten ja se on pidettivi kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan laitteen viimeisen valmistuspdivin jilkeen. Vakuutuksessa on yksiloitiva laitemalli,
jota varten se on laadittu.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jiljennds vakuutuksesta. Timan vaatimuk-
sen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittéisid laitteita niissd

tapauksissa, joissa suuri médrd laitteita toimitetaan yksittaiselle kayttajlle.

Valmistajan on pidettdvi vihintddn kymmenen vuoden ajan laitteen viimeisen valmistuspéivin jilkeen kansallisten
viranomaisten saatavilla:

— edelld 3.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat

— edelld 3.5 kohdassa tarkoitetut hyviksytyt muutokset

— edelld 3.5, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paitokset ja kertomukset.

Jokaisen ilmoitetun laitoksen on asetettava mdairdajoin sen nimenneen jisenvaltion saataville luettelo myonnetyistd

tai evityistd laatujirjestelmien hyviksynnoistd ja ilmoitettava sille jasenvaltiolle, joka on laitoksen nimennyt, vii-
pymattd laatujirjestelmén hyviksynnin peruuttamisesta.

Valtuutettu edustaja

8.

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan edelld 3.1, 3.5, 5.2 ja 6
kohdassa tarkoitetut valmistajan velvollisuudet.
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LIITE D1

TUOTANTOPROSESSIN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

1.

Tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukaisuusvakuutus on vaatimustenmukaisuuden ar-
viointimenettely, jossa valmistaja tdyttdd tdssd liitteessd esitetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd
kyseiset mittauslaitteet tdyttavit timédn direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

Tekniset asiakirjat

2.

Valmistajan on laadittava 10 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida,
onko laite tdmin direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukainen. Teknisten asiakirjojen on kisitettivi laitteen
suunnittelu ja toiminta siind mairin kuin se on olennaista timéan arvioinnin kannalta.

Valmistajan on pidettivd tekniset asiakirjat kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan laitteen
viimeisen valmistuspéivin jilkeen.

Valmistus

4,

Valmistajan on sovellettava 5 kohdassa madriteltyd hyvaksyttyd laatujarjestelmad kyseisen mittauslaitteen tuotan-
nossa, tuotteen lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 6 kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

Laatujirjestelmi

5.1

5.2

5.3

Valmistajan on toimitettava laatujirjestelmin arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.
Hakemuksessa on oltava:

— kaikki asiaa koskevat tiedot suunnitellusta laiteryhmasti

— laatujirjestelmédd koskevat asiakirjat

— edelld 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat.

Laatujirjestelmin avulla on varmistettava, ettd laitteet ovat timén direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan soveltamat tekijit, vaatimukset ja sddnnokset on koottava jirjestelmallisesti ja tdsmallisesti
asiakirjoihin kirjallisiksi toimintatavoiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Naiden laatujirjestelmdd koskevien asiakirjojen
on mahdollistettava laatuohjelmien, -suunnitelmien, -kisikirjojen ja -poytikirjojen yhdenmukainen tulkinta.

Niissd on erityisesti oltava riittdva esitys:
— laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja toimivallasta tuotteiden laadun osalta,

— Kkaytettdvistd valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista tekniikoista, menetelmistd ja jarjes-
telmallisistd toimista,

— ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jilkeen tehtdvistd tarkastuksista ja testeistd sekd niiden suoritus-
tiheydesti,

— laatupoytikirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkildston
patevyyteen liittyvistd kertomuksista,

— keinoista, joilla valvotaan tuotteilta vaaditun laadun saavuttamista ja laatujdrjestelman toiminnan tehokkuutta.

Imoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmd madrittddkseen, tdyttddko se 5.2 kohdassa tarkoitetut vaatimuk-
set. IImoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujdrjestelmd, jossa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin kayttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmid, on ndiden vaatimusten mukainen
siitd lahtien, kun sitd koskevat viittaukset on julkaistu.

Sen lisiksi, ettd arviointiryhmilld on oltava kokemusta laadunhallintajirjestelmistd, silli on oltava asianmukaista
kokemusta asianomaisesta metrologian alasta ja laitetekniikasta sekd tietoa tdimén direktiivin soveltuvista vaatimuk-
sista. Arviointimenettelyyn kuuluu tarkastuskdynti valmistajan tiloissa.

Piitoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tarkastuksessa tehdyt paitelmit ja perusteltu
arviointipdatos.
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5.4

5.5

Valmistajan on sitouduttava tdyttimain laatujdrjestelmésti, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet
ja yllapitimain laatujdrjestelmad niin, ettd se pysyy riittdvind ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava médrdajoin laatujirjestelman hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujarjes-
telmddn suunnitelluista muutoksista.

Imoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paitettdvi, vastaako muutettu laatujdrjestelméd edelleen
5.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava padtoksensd valmistajalle. [Imoituksessa on oltava tarkastuksessa tehdyt pddtelmat ja perusteltu
arviointipdatos.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

6.1

6.2

6.3

6.4

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyviksytystd laatujarjestelmastd johtuvat velvollisuu-
det asianmukaisesti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle padsy tarkastusta varten valmistus-, tarkastus-, testaus- ja varasto-
tiloihin sekd toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

— laatujdrjestelmdd koskevat asiakirjat
— edelld 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat

— laatupoytikirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot ja asianomaisen henkildston patevyy-
teen liittyvit kertomukset.

Imoitetun laitoksen on tehtdvd mairdajoin tarkastuksia varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa
laatujdrjestelmad, ja toimitettava tarkastuskertomus valmistajalle.

Imoitettu laitos voi lisdksi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan toimitiloihin. Nédiden kdyntien aikana
ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujarjestelman asianmukaisen toiminnan varmista-
miseksi. [Imoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd sekid testausseloste, jos testeja on
suoritettu.

Kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus

7.1

7.2

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja tdydentivd metrologinen merkintd sekd 5.1 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin mittauslaitteisiin, jotka tdyttdvit timédn
direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan jokaista laitemallia varten ja se on pidettivd kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan laitteen viimeisen valmistuspdivan jilkeen. Vakuutuksessa on yksil6itiva laite-
malli, jota varten se on laadittu.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jiljennos vakuutuksesta. Timan vaatimuk-
sen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittéisid laitteita niissd

tapauksissa, joissa suuri madrd laitteita toimitetaan yksittdiselle kayttijalle.

Valmistajan on pidettivd vahintddn kymmenen vuoden ajan laitteen viimeisen valmistuspéivin jilkeen kansallisten
viranomaisten saatavilla:

— edelld 5.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat

— edelld 5.5 kohdassa tarkoitetut hyviksytyt muutokset

— edelld 5.5, 6.3 ja 6.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen pddtokset ja kertomukset.

Jokaisen ilmoitetun laitoksen on asetettava mairdajoin sen nimenneen jisenvaltion saataville luettelo myonnetyistd

tai evityistd laatujdrjestelmien hyviksynnoistd ja ilmoitettava sille jasenvaltiolle, joka on laitoksen nimennyt, vii-
pymittd laatujirjestelmidn hyviksynnin peruuttamisesta.

Valtuutettu edustaja

10.

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hdnen vastuullaan edelld 3, 5.1, 5.5, 7.2 ja 8
kohdassa tarkoitetut valmistajan velvollisuudet.
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LIITE E

TUOTTEEN LOPPUTARKASTUKSEN JA TESTAUKSEN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA

I'YYPINMUKAISUUSVAKUUTUS

Tuotteen lopputarkastuksen ja testauksen laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuusvakuutus on vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tdyttdd tdssi liitteessd esitetyt velvollisuudet sekd varmistaa
ja vakuuttaa, ettd kyseiset mittauslaitteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tdyttavat
timdn direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

Valmistus

2.

Valmistajan on sovellettava 3 kohdassa mdiriteltyd hyviksyttyd laatujirjestelmiid kyseisen mittauslaitteen loppu-
tarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

Laatujirjestelmd

3.1

3.2

3.3

3.4

Valmistajan on toimitettava laatujdrjestelmin arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.
Hakemuksessa on oltava:

— kaikki asiaa koskevat tiedot suunnitellusta laiteryhmastd

— laatujdrjestelmdd koskevat asiakirjat

— hyviksyttyd tyyppid koskevat tekniset asiakirjat sekd jiljennds EY-tyyppitarkastustodistuksesta.

Laatujirjestelmin avulla on varmistettava, ettd laitteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja
timin direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan soveltamat tekijit, vaatimukset ja sddnnokset on koottava jarjestelmallisesti ja tdsmallisesti asia-
kirjoihin kirjallisiksi toimintatavoiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Ndiden laatujirjestelmai koskevien asiakirjojen on
mahdollistettava laatuohjelmien, -suunnitelmien, -kisikirjojen ja -poytikirjojen yhdenmukainen tulkinta.

Niissd on erityisesti oltava riittdvé esitys:
— laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja toimivallasta tuotteiden laadun osalta,
— valmistuksen jilkeen tehtévistd tarkastuksista ja testeistd,

— laatupoytikirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston
patevyyteen liittyvistd kertomuksista,

— keinoista, joilla valvotaan laatujirjestelmén toiminnan tehokkuutta.

Imoitetun laitoksen on arvioitava laatujdrjestelmd miirittddkseen, tiyttdiko se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.
Ilmoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelmd, jossa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun stan-
dardin kéyttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmid, on nédiden vaatimusten mukainen
siitd ldhtien, kun sitd koskevat viittaukset on julkaistu.

Sen lisdksi, ettd arviointiryhmalld on oltava kokemusta laadunhallintajdrjestelmisté, silli on oltava asianmukaista
kokemusta asianomaisesta metrologian alasta ja laitetekniikasta seki tietoa timén direktiivin soveltuvista vaatimuk-
sista. Arviointimenettelyyn kuuluu tarkastuskdynti valmistajan tiloissa.

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tarkastuksessa tehdyt paitelmit ja perusteltu
arviointipdatos.

Valmistajan on sitouduttava tdyttdimaan laatujirjestelmistd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet
ja yllapitimaan laatujirjestelmid niin, ettd se pysyy riittdvind ja tehokkaana.
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3.5

Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelméin hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujarjestelmaidn suun-
nitelluista muutoksista.

IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paitettivi, vastaako muutettu laatujirjestelmd edelleen
3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paitoksensd valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tarkastuksessa tehdyt paitelmit ja perusteltu
arviointipaatos.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.1

4.2

4.3

4.4

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyvaksytystd laatujirjestelmastd johtuvat velvollisuudet
asianmukaisesti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle pddsy tarkastusta varten tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin seké
toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

— laatujirjestelmidd koskevat asiakirjat

— laatupoytikirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot ja asianomaisen henkiloston pitevyy-
teen liittyvat kertomukset.

IImoitetun laitoksen on tehtdvd médrdajoin tarkastuksia varmistaakseen, ettd valmistaja yllipitdd ja noudattaa laa-
tujdrjestelmdd, ja toimitettava tarkastuskertomus valmistajalle.

IImoitettu laitos voi lisiksi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan toimitiloihin. Néiden kdyntien aikana
ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujdrjestelmin asianmukaisen toiminnan varmista-
miseksi. [Imoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd sekd testausseloste, jos testejd on
suoritettu.

Kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.1

5.2

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen merkintd sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin mittauslaitteisiin, jotka ovat EY-tyyppi-
tarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja jotka tdyttdvdt tdimdn direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan jokaista laitemallia varten ja se on pidettivi kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan laitteen viimeisen valmistuspdivin jilkeen. Vakuutuksessa on yksiloitiva laitemalli,
jota varten se on laadittu. Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jiljennos
vakuutuksesta. Taman vaatimuksen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystid pikemminkin
kuin yksittaisid laitteita niissd tapauksissa, joissa suuri maarid laitteita toimitetaan yksittiiselle kayttdjalle.

Valmistajan on pidettdvd vihintddn kymmenen vuoden ajan laitteen viimeisen valmistuspéivin jilkeen kansallisten
viranomaisten saatavilla:

— edelld 3.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat
— edelld 3.5 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut hyviksytyt muutokset

— edelld 3.5 kohdan viimeisessd alakohdassa, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paitokset ja
kertomukset.

Jokaisen ilmoitetun laitoksen on asetettava mdairdajoin sen nimenneen jisenvaltion saataville luettelo my6nnetyistd
tai evityistd laatujirjestelmien hyviksynnoistd ja ilmoitettava sille jisenvaltiolle, joka on laitoksen nimennyt, vii-
pymattd laatujarjestelman hyvaksynnan peruuttamisesta.

Valtuutettu edustaja

8.

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan edelld 3.1, 3.5, 5.2 ja 6
kohdassa tarkoitetut valmistajan velvollisuudet.
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1.

LIITE E1

TUOTTEEN LOPPUTARKASTUKSEN JA TESTAUKSEN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Tuotteen lopputarkastuksen ja testauksen laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukaisuusvakuutus on vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tdyttdd tdssd liitteessd esitetyt velvollisuudet sekd varmistaa
ja vakuuttaa, ettd kyseiset mittauslaitteet tdyttdvat tdimén direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

Tekniset asiakirjat

2.

Valmistajan on laadittava 10 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko
laite timin direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukainen. Teknisten asiakirjojen on késitettdva laitteen suun-
nittelu, valmistus ja toiminta siind méirin kuin se on olennaista timin arvioinnin kannalta.

Valmistajan on pidettdvd tekniset asiakirjat kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan laitteen
viimeisen valmistuspdivin jilkeen.

Valmistus

4.

Valmistajan on sovellettava 5 kohdassa mairiteltyd hyvaksyttyd laatujdrjestelmdd kyseisen mittauslaitteen loppu-
tarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 6 kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

Laatujirjestelmd

5.1

5.2

5.3

Valmistajan on toimitettava laatujarjestelmén arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.
Hakemuksessa on oltava:

— kaikki asiaa koskevat tiedot suunnitellusta laiteryhmastd

— laatujdrjestelmdd koskevat asiakirjat

— edelld 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat.

Laatujdrjestelmdn avulla on varmistettava, ettd laitteet ovat timén direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan soveltamat tekijit, vaatimukset ja sddnnokset on koottava jirjestelmillisesti ja tismallisesti asia-
kirjoihin kirjallisiksi toimintatavoiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Ndiden laatujirjestelmas koskevien asiakirjojen on
mahdollistettava laatuohjelmien, -suunnitelmien, -kisikirjojen ja -pdytakirjojen yhdenmukainen tulkinta.

Naissd asiakirjoissa on erityisesti oltava riittdva esitys:
— laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja toimivallasta tuotteiden laadun osalta,
— valmistuksen jilkeen tehtavistd tarkastuksista ja testeistd,

— laatupoytikirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston
patevyyteen liittyvistd kertomuksista,

— keinoista, joilla valvotaan laatujrjestelmin toiminnan tehokkuutta.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujdrjestelmd maarittadkseen, tayttiako se 5.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.
Ilmoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelmd, jossa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun stan-
dardin kiyttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmid, on ndiden vaatimusten mukainen
siitd lahtien, kun sitd koskevat viittaukset on julkaistu.

Sen lisdksi, ettd arviointiryhmalld on oltava kokemusta laadunhallintajdrjestelmisté, silli on oltava asianmukaista
kokemusta asianomaisesta metrologian alasta ja laitetekniikasta seki tietoa timin direktiivin soveltuvista vaatimuk-
sista. Arviointimenettelyyn kuuluu tarkastuskdynti valmistajan tiloissa.

Pidtoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tarkastuksessa tehdyt paitelmit ja perusteltu
arviointipdatos.
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5.4 Valmistajan on sitouduttava tiyttdimain laatujirjestelmstd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet
ja yllapitimadn laatujdrjestelmad niin, ettd se pysyy riittdvind ja tehokkaana.

5.5 Valmistajan on ilmoitettava laatujdrjestelman hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelmain suun-
nitelluista muutoksista.

Imoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja pditettivd, vastaako muutettu laatujirjestelmd edelleen
5.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paitoksensd valmistajalle. [Imoituksessa on oltava tarkastuksessa tehdyt pddtelmat ja perusteltu
arviointipdatos.
Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

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

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

— laatujdrjestelmid koskevat asiakirjat
— edelld 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat

— laatupoytikirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot ja asianomaisen henkiloston patevyy-
teen liittyvit kertomukset.

6.3 Imoitetun laitoksen on tehtdvd mdairdajoin tarkastuksia varmistaakseen, ettd valmistaja yllipitdd ja noudattaa laa-
tujrjestelmdd, ja toimitettava tarkastuskertomus valmistajalle.

6.4 Ilmoitettu laitos voi lisiksi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan toimitiloihin. Naiden kayntien aikana
ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelmin asianmukaisen toiminnan varmista-
miseksi. Imoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd sekd testausseloste, jos testejd on
suoritettu.

Kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus

7.1 Valmistajan on kiinnitettivd CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen merkintd sekd 5.1 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin mittauslaitteisiin, jotka tdyttavit timan
direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

7.2 Vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan jokaista laitemallia varten ja se on pidettivd kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan laitteen viimeisen valmistuspaivan jilkeen. Vakuutuksessa on yksiloitdva laitemalli,
jota varten se on laadittu.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jiljennds vakuutuksesta. Timin vaatimuk-
sen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittéisid laitteita niissd

tapauksissa, joissa suuri méird laitteita toimitetaan yksittdiselle kayttajalle.

8. Valmistajan on pidettdvd vahintddn kymmenen vuoden ajan laitteen viimeisen valmistuspdivin jilkeen kansallisten
viranomaisten saatavilla:

— edelld 5.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat
— edelld 5.5 kohdassa tarkoitetut hyviksytyt muutokset
— edelld 5.5, 6.3 ja 6.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen pddtokset ja kertomukset.

9. Jokaisen ilmoitetun laitoksen on asetettava mairdajoin sen nimenneen jisenvaltion saataville luettelo myo6nnetyistd
tai evityistd laatujarjestelmien hyviksynnoistd ja ilmoitettava sille jasenvaltiolle, joka on laitoksen nimennyt, vii-
pymattd laatujdrjestelmén hyviksynnin peruuttamisesta.

Valtuutettu edustaja

10. Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hidnen vastuullaan edelld 3, 5.1, 5.5 ja 7.2
kohdassa tarkoitetut valmistajan velvollisuudet.
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LIITE F

TUOTEKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUSVAKUUTUS

Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuusvakuutus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-
lyn osa, jossa valmistaja tiyttdd tdssd liitteessd esitetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd mittauslaitteet,
joihin on sovellettu 3 kohdan sddnnoksid, ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tdyt-
tdvat tdmdn direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

Valmistus

2.

Valmistajan on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistetut laitteet ovat EY-tyyppi-
tarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja tdmédn direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukaisia.

Tarkastus

3.

4.2

5.2

5.3

5.4

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdvi tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit tarkastaak-
seen, ettd laite on EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja timin direktiivin asiaa koskevien vaatimusten
mukainen.

Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on tarkastaa metrologisten vaatimusten mukaisuus, tehddin valmistajan
valinnan mukaan joko tarkastamalla ja testaamalla jokainen laite 4 kohdassa sdddetylld tavalla tai tarkastamalla ja
testaamalla laitteet tilastollisin perustein 5 kohdassa sdddetylld tavalla.

Metrologisten vaatimusten mukaisuuden tarkastus tutkimalla ja testaamalla jokainen laite

Jokainen laite on tarkastettava erikseen ja niille on tehtdvd 13 artiklassa tarkoitetuissa asianmukaisissa standardeissa
ja asiakirjoissa yksiloidyt aiheelliset testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, etti laitteet ovat niihin sovellettavien
metrologisten vaatimusten mukaisia. Jos asianmukaisia standardeja ja asiakirjoja ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen
on pddtettdvd toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeista.

Imoitetun laitoksen on myonnettivi tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettdva tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa jokaiseen hyviksyttyyn laitteeseen.

Valmistajan on pidettivd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten
kymmenen vuoden ajan todistuksen myontimisestd laitteelle.

Metrologisten vaatimusten mukaisuuden tilastollinen tarkastus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusmenetelmalld taataan
jokaisen tuotetun erdn tasalaatuisuus, ja esitettdva laitteensa tarkastusta varten tasalaatuisina erind.

Jokaisesta erdstd on otettava satunnaisndyte 5.3 kohdan vaatimusten mukaisesti. Kaikki ndytteen muodostavat
laitteet on tutkittava yksitellen ja niille on tehtivd 13 artiklassa tarkoitetuissa asianmukaisissa standardeissa ja
asiakirjoissa yksiloidyt aiheelliset testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd laitteet ovat niihin sovellettavien
metrologisten vaatimusten mukaisia, sekd sen mddrittdmiseksi, hyviksytdinko erd vai hylitianké se. Jos asianmu-
kaisia standardeja ja asiakirjoja ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on pédtettivd toteutettavista tarkoituksenmu-
kaisista testeistd.

Tilastollisen menettelyn on tiytettdvd seuraavat vaatimukset:
Tilastollinen valvonta perustuu ominaisuuksiin. Naytteenottokaaviossa on varmistettava:

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

— rajalaatu, joka vastaa 5 prosentin hyviksymistodennikdisyyttd ja jossa vaatimustenvastaisuuden osuus on pie-
nempi kuin 7 prosenttia.

Jos erd hyvaksytddn, erdn kaikki laitteet hyvaksytddn lukuun ottamatta niitd erddn sisdltyvid laitteita, jotka eivit
lapaisseet testejd.

IImoitetun laitoksen on myonnettivé tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettdva tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa jokaiseen hyviksyttyyn laitteeseen.

Valmistajan on pidettivd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten
kymmenen vuoden ajan todistuksen myontimisesti laitteelle.



L 135/32 Euroopan unionin virallinen lehti 30.4.2004

5.5 Jos erd hylitdin, ilmoitetun laitoksen on toteutettava aiheelliset toimenpiteet eran markkinoille saattamisen estami-
seksi. Jos erid hylitddn toistuvasti, ilmoitettu laitos voi keskeyttdd tilastollisen tarkastuksen ja ryhtyd tarvittaviin
toimenpiteisiin.

Kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus

6.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen merkintd kaikkiin mittauslaitteisiin, jotka ovat
hyvaksytyn tyypin mukaisia ja jotka tdyttdvat tdimédn direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

6.2 Vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan jokaista laitemallia varten ja se on pidettdvd kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan laitteen viimeisen valmistuspéivin jilkeen. Vakuutuksessa on yksiloitdva laitemalli,
jota varten se on laadittu.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jiljennds vakuutuksesta. Timén vaatimuk-
sen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittdisid laitteita niissd
tapauksissa, joissa suuri madra laitteita toimitetaan yksittdiselle kayttéjalle.

Sovittuaan siitd 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen kanssa ja toimien sen vastuulla valmistajan on kiinni-
tettdvd mittauslaitteisiin myos ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

7. Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittdd ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron
mittauslaitteeseen valmistuksen aikana.

Valtuutettu edustaja

8. Edelld 2 ja 5.1 kohdassa tarkoitettuja velvollisuuksia lukuun ottamatta valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd
valmistajan velvollisuudet valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan.
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1.

LIITE F1

TUOTEKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuusvakuutus on vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettely, jossa valmistaja tdyttdd tissd liitteessd esitetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd mittauslaitteet,
joihin on sovellettu 5 kohdan siinnoksii, tdyttivit timén direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

Tekniset asiakirjat

2.

Valmistajan on laadittava 10 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko
laite tdmin direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukainen. Teknisten asiakirjojen on késitettdva laitteen suun-
nittelu, valmistus ja toiminta siind méérin kuin se on olennaista timin arvioinnin kannalta.

Valmistajan on pidettdvd tekniset asiakirjat kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan laitteen
viimeisen valmistuspdivin jilkeen.

Valmistus

4,

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistetut laitteet ovat timin
direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukaisia.

Tarkastus

5.

6.1

6.2

7.1

7.2

7.3

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdva tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit tarkastaak-
seen, ettd laite on tdman direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukainen.

Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on tarkastaa metrologisten vaatimusten mukaisuus, tehddin valmistajan
valinnan mukaan joko tarkastamalla ja testaamalla jokainen laite 6 kohdassa sdddetylld tavalla tai tarkastamalla ja
testaamalla laitteet tilastollisin perustein 7 kohdassa sdddetylld tavalla.

Metrologisten vaatimusten mukaisuuden tarkastus tutkimalla ja testaamalla jokainen laite

Jokainen laite on tarkastettava erikseen ja niille on tehtdvd 13 artiklassa tarkoitetuissa asianmukaisissa standardeissa
ja asiakirjoissa yksiloidyt aiheelliset testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, etti laitteet ovat niihin sovellettavien
metrologisten vaatimusten mukaisia. Jos asianmukaisia standardeja ja asiakirjoja ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen
on pddtettdvd toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeista.

Ilmoitetun laitoksen on myonnettivé tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettdva tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa jokaiseen hyviksyttyyn laitteeseen.

Valmistajan on pidettivd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten
kymmenen vuoden ajan todistuksen myontimisestd laitteelle.

Metrologisten vaatimusten mukaisuuden tilastollinen tarkastus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusmenetelmilld taataan
jokaisen tuotetun erdn tasalaatuisuus, ja esitettdvé laitteensa tarkastusta varten tasalaatuisina erind.

Jokaisesta erdstd on otettava satunnaisniyte 7.3 kohdan vaatimusten mukaisesti. Kaikki ndytteen muodostavat
laitteet on tutkittava yksitellen ja niille on tehtivd 13 artiklassa tarkoitetuissa asianmukaisissa standardeissa ja
asiakirjoissa yksiloidyt aiheelliset testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd laitteet ovat niihin sovellettavien
metrologisten vaatimusten mukaisia, sekd sen madrittdmiseksi, hyvaksytdaanko erd vai hylitdanko se. Jos asianmu-
kaisia standardeja ja asiakirjoja ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on pditettdvé toteutettavista tarkoituksenmu-
kaisista testeistd.

Tilastollisen menettelyn on tiytettdvd seuraavat vaatimukset:
Tilastollinen valvonta perustuu ominaisuuksiin. Naytteenottokaaviossa on varmistettava:

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

— rajalaatu, joka vastaa 5 prosentin hyviksymistodennikoisyyttd ja jossa vaatimustenvastaisuuden osuus on pie-
nempi kuin 7 prosenttia.
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7.4

7.5

Jos erd hyviksytddn, erdn kaikki laitteet hyvaksytddn lukuun ottamatta niitd erddn sisiltyvid laitteita, jotka eivdt
lapiisseet testeja.

Imoitetun laitoksen on myonnettdva tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettdva tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa jokaiseen hyvaksyttyyn laitteeseen.

Valmistajan on pidettivd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten
kymmenen vuoden ajan todistuksen myontimisestd laitteelle.

Jos erd hyldtddn, ilmoitetun laitoksen on toteutettava aiheelliset toimenpiteet erdn markkinoille saattamisen estdmi-
seksi. Jos erid hyldtddn toistuvasti, ilmoitettu laitos voi keskeyttdd tilastollisen tarkastuksen ja ryhtyd tarvittaviin
toimenpiteisiin.

Kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus

8.1

8.2

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja metrologinen merkintd kaikkiin mittauslaitteisiin, jotka tayttdvat timin
direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan jokaista laitemallia varten ja se on pidettivd kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan laitteen viimeisen valmistuspéivan jilkeen. Vakuutuksessa on yksiloitava laitemalli,
jota varten se on laadittu.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jiljennds vakuutuksesta. Timin vaatimuk-
sen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittéisid laitteita niissd
tapauksissa, joissa suuri mddri laitteita toimitetaan yksittdiselle kayttajalle.

Sovittuaan siitd 5 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen kanssa ja toimien sen vastuulla valmistajan on kiinni-
tettdvd mittauslaitteisiin myds ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittad ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron
mittauslaitteeseen valmistuksen aikana.

Valtuutettu edustaja

10.

Edelld 4 ja 7.1 kohdassa tarkoitettuja velvollisuuksia lukuun ottamatta valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd
valmistajan velvollisuudet valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan.
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LIITE G

YKSIKKOKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

1. Yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuusvakuutus on vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettely, jossa valmistaja tiyttdd tdssd liitteessd esitetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd mittauslaite,
johon on sovellettu 4 kohdan sddnnoksid, tdyttdd tdman direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

Tekniset asiakirjat
2. Valmistajan on laadittava 10 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat ja annettava ne 4 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen kayttoon. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko laite timin direktiivin asiaa koskevien vaa-

timusten mukainen, ja niiden on kisitettdva laitteen suunnittelu, valmistus ja toiminta siind méirin kuin se on
olennaista timin arvioinnin kannalta.

Valmistajan on pidettivé tekniset asiakirjat kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan.

Valmistus

3. Valmistajan on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistettu laite on tdman direktiivin
asiaa koskevien vaatimusten mukainen.

Tarkastus

4. Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtivi tai teetettdvd 13 artiklassa tarkoitetuissa asianmukaisissa
standardeissa ja asiakirjoissa yksiloidyt testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd laite on timin direktiivin
asiaa koskevien vaatimusten mukainen. Jos asianmukaisia standardeja ja asiakirjoja ei ole, kyseisen ilmoitetun
laitoksen on pédtettivd toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeista.

Ilmoitetun laitoksen on myonnettdvé tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettdva tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa hyviksyttyyn laitteeseen.

Valmistajan on pidettdvd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten
kymmenen vuoden ajan todistuksen myontimisestd laitteelle.

Kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus
5.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja tdydentdvd metrologinen merkintd, sekd 4 kohdassa tarkoitetun ilmoi-

tetun laitoksen vastuulla mainitun laitoksen tunnusnumero, kaikkiin mittauslaitteisiin, jotka tdyttavat timén direktii-
vin asiaa koskevat vaatimukset.

5.2 Laitetta varten laaditaan vaatimustenmukaisuusvakuutus ja se on pidettivd kansallisten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan laitteen valmistuspdivan jilkeen. Vakuutuksessa on yksiloitava laite, jota varten se on
laadittu.

Mittauslaitteen mukana on toimitettava jiljennos vakuutuksesta.

Valtuutettu edustaja

6. Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan edelld 2 ja 4.2 kohdassa
tarkoitetut valmistajan velvollisuudet.
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LIITE H

TAYDELLISEEN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Taydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukaisuusvakuutus on vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettely, jossa valmistaja tdyttdd tdssd liitteessd esitetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset
mittauslaitteet tdyttdvit timén direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

Valmistus

2.

Valmistajan on sovellettava 3 kohdassa mdiriteltyd hyvaksyttyd laatujdrjestelmdd kyseisen mittauslaitteen suunnit-
telussa, valmistuksessa, tuotteen lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdassa tarkoitetun val-
vonnan alainen.

Laatujirjestelma

3.1

3.2

33

3.4

Valmistajan on toimitettava laatujirjestelmin arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.
Hakemuksessa on oltava:

— kaikki asiaa koskevat tiedot suunnitellusta laiteryhmasti

— laatujirjestelmidd koskevat asiakirjat.

Laatujdrjestelmdn avulla on varmistettava, ettd laitteet ovat timan direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan hyviksymit tekijit, vaatimukset ja sddnnokset on koottava jirjestelmallisesti ja tdsmallisesti
asiakirjoihin kirjallisiksi toimintatavoiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Ndiden laatujirjestelmad koskevien asiakirjojen
on mahdollistettava laatuohjelmien, -suunnitelmien, -késikirjojen ja -poytikirjojen yhdenmukainen tulkinta. Niissd
on erityisesti oltava riittdva esitys:

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

— sovellettavista teknisistd suunnittelueritelmistd, standardit mukaan lukien, ja jos 13 artiklassa tarkoitettuja stan-
dardeja ja asiakirjoja ei noudateta kaikilta osin, kéytettdvistd keinoista, joilla varmistetaan, ettd tdiméan direktiivin
kyseisiin laitteisiin sovellettavat olennaiset vaatimukset tytetdin,

— suunnittelun valvontaa ja tarkastusta koskevista tekniikoista, menetelmistd ja jdrjestelmallisistd toimista, joita
kaytetddn kasiteltivaan tuoteryhmaan kuuluvien laitteiden suunnittelussa,

— vastaavista kéytettdvistd valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista tekniikoista, menetelmistd
ja jarjestelmallisistd toimista,

— ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jilkeen tehtdvistd tarkastuksista ja testeistd sekd niiden suoritus-
tiheydests,

— laatupoytikirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston
pétevyyteen liittyvistd kertomuksista,

— keinoista, joilla valvotaan suunnittelulta ja tuotteilta vaaditun laadun saavuttamista ja laatujdrjestelméin toimin-
nan tehokkuutta.

IImoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmad madrittddkseen, tdyttddko se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.
IImoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelmd, jossa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun stan-
dardin kayttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmid, on niiden vaatimusten mukainen
siitd lahtien, kun sitd koskevat viittaukset on julkaistu.

Sen lisdksi, ettd arviointiryhmilld on oltava kokemusta laadunhallintajarjestelmistd, silli on oltava asianmukaista
kokemusta asianomaisesta metrologian alasta ja laitetekniikasta sekd tietoa timédn direktiivin soveltuvista vaatimuk-
sista. Arviointimenettelyyn kuuluu tarkastuskdynti valmistajan tiloissa.

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle. [lmoituksessa on oltava tarkastuksessa tehdyt paitelmit ja perusteltu
arviointipdatos.

Valmistajan on sitouduttava tiyttimain laatujirjestelmdstd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet
ja yllapitimadn laatujdrjestelmad niin, ettd se pysyy riittdvind ja tehokkaana.
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3.5

Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmin hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujrjestelmain suun-
nitelluista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paitettivd, vastaako muutettu laatujirjestelma edelleen
3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paditoksensd valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tarkastuksessa tehdyt péitelmit ja perusteltu
arviointipdatos.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.1

4.2

4.3

4.4

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyviksytystd laatujirjestelmastd johtuvat velvollisuudet
asianmukaisesti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle pddsy tarkastusta varten valmistus-, tarkastus-, testaus- ja varastoti-
loihin sekd toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

— laatujirjestelmad koskevat asiakirjat

— laatujdrjestelmédn suunnittelua koskevaan osaan liittyvit laatupdytakirjat, kuten tutkimusten, laskelmien ja testien
tulokset

— laatujdrjestelmédn valmistusta koskevaan osaan liittyvit laatupdytikirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja
kalibrointitiedot ja asianomaisen henkiloston pitevyyteen liittyvit kertomukset.

Ilmoitetun laitoksen on tehtdvd madrdajoin tarkastuksia varmistaakseen, ettd valmistaja yllapitdd ja noudattaa laa-
tujarjestelmdd, ja toimitettava tarkastuskertomus valmistajalle.

Ilmoitettu laitos voi lisiksi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan toimitiloihin. Ndiden kdyntien aikana
ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd vastuullaan tuotetestejd laatujirjestelmin asianmukaisen toiminnan
varmistamiseksi. [lmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnisti sekd testausseloste, jos testejd
on suoritettu.

Kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.1

5.2

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja tdydentivd metrologinen merkintd sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin mittauslaitteisiin, jotka tdyttavit timin
direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan laitemallia varten ja se on pidettivd kansallisten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan laitteen viimeisen valmistuspéivin jilkeen. Vakuutuksessa on yksilsitivd laitemalli, jota
varten se on laadittu.

Jokaisen markkinoille saatettavan mittauslaitteen mukana on toimitettava jiljennds vakuutuksesta. Timén vaatimuk-
sen voidaan kuitenkin katsoa koskevan laite-erdd tai tavaraldhetystd pikemminkin kuin yksittéisid laitteita niissd

tapauksissa, joissa suuri méird laitteita toimitetaan yksittdiselle kayttajalle.

Valmistajan on pidettivdi kymmenen vuoden ajan laitteen viimeisen valmistuspéivin jilkeen kansallisten viran-
omaisten saatavilla:

— edelld 3.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut laatujirjestelmdd koskevat asiakirjat

— edelld 3.5 kohdassa tarkoitetut hyviksytyt muutokset

— edelld 3.5, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen pddtokset ja kertomukset.

Jokaisen ilmoitetun laitoksen on asetettava mdairdajoin sen nimenneen jdsenvaltion saataville luettelo myonnetyistd

tai evityistd laatujdrjestelmien hyviksynnoistd ja ilmoitettava sille jisenvaltiolle, joka on laitoksen nimennyt, vii-
pymittd laatujirjestelmén hyviksynnin peruuttamisesta.

Valtuutettu edustaja

8.

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hidnen vastuullaan edelld 3.1, 3.5, 5.2 ja 6
kohdassa tarkoitetut valmistajan velvollisuudet.
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LIITE H1

TAYDELLISEEN LAADUNVARMISTUKSEEN JA SUUNNITTELUN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Taydelliseen laadunvarmistukseen ja suunnittelun tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuusvakuutus on vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tdyttdd tdssd liitteessd esitetyt velvollisuudet sekd var-
mistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset mittauslaitteet tdyttdvat tdimdan direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

Valmistus

2.

Valmistajan on sovellettava 3 kohdassa mdiriteltyd hyviksyttya laatujirjestelmédd kyseisen mittauslaitteen suunnit-
telussa, valmistuksessa, tuotteen lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 5 kohdassa tarkoitetun
valvonnan alainen. Mittauslaitteen teknisen suunnittelun riittdvyys tarkastetaan 4 kohdan sidnnosten mukaisesti.

Laatujirjestelmi

3.1

3.2

33

Valmistajan on toimitettava laatujirjestelmin arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.
Hakemuksessa on oltava:

— kaikki asiaa koskevat tiedot suunnitellusta laiteryhmasta

— laatujérjestelmai koskevat asiakirjat.

Laatujdrjestelmin avulla on varmistettava, ettd laitteet ovat timén direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukai-
sia.

Kaikki valmistajan hyviksymdt tekijit, vaatimukset ja sidnnokset on koottava jirjestelmallisesti ja tdsmillisesti
asiakirjoihin kirjallisiksi toimintatavoiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Ndiden laatujirjestelmédd koskevien asiakirjojen
on mahdollistettava laatuohjelmien, -suunnitelmien, -kisikirjojen ja -poytdkirjojen yhdenmukainen tulkinta. Niissd
on erityisesti oltava riittdva esitys:

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

— sovellettavista teknisistd suunnittelueritelmistd, standardit mukaan lukien, ja jos 13 artiklassa tarkoitettuja
standardeja ja asiakirjoja ei noudateta kaikilta osin, kiytettivistd keinoista, joilla varmistetaan, ettd timin
direktiivin kyseisiin laitteisiin sovellettavat olennaiset vaatimukset tdytetddn,

— suunnittelun valvontaa ja tarkastusta koskevista tekniikoista, menetelmistd ja jarjestelmallisistd toimista, joita
kiytetddn kisiteltdvdin tuoteryhmiin kuuluvien laitteiden suunnittelussa,

— vastaavista kéytettdvistd valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista tekniikoista, menetel-
misté ja jrjestelmallisistd toimista,

— ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jilkeen tehtdvistd tarkastuksista ja testeistd sekd niiden suori-
tustiheydestd,

— laatupoytikirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston
patevyyteen liittyvistd kertomuksista,

— keinoista, joilla valvotaan suunnittelulta ja tuotteilta vaaditun laadun saavuttamista ja laatujirjestelmin toi-
minnan tehokkuutta.

IImoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmd madrittddkseen, tayttdako se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimuk-
set. [lmoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelmd, jossa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin kdyttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmid, on ndiden vaatimusten mukai-
nen siitd alkaen, kun sitd koskevat viittaukset on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.
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3.4

3.5

3.6

Sen lisksi, ettd arviointiryhmalld on oltava kokemusta laadunhallintajirjestelmistd, silli on oltava asianmukaista
kokemusta asianomaisesta metrologian alasta ja laitetekniikasta seki tietoa timan direktiivin soveltuvista vaatimuk-
sista. Arviointimenettelyyn kuuluu tarkastuskaynti valmistajan tiloissa.

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Imoituksessa on oltava tarkastuksessa tehdyt paitelmit ja perusteltu
arviointipdatos.

Valmistajan on sitouduttava tdyttimadn laatujirjestelmastd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuu-
det ja ylldpitimaan laatujdrjestelmad niin, ettd se pysyy riittdvind ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmin hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelmddn suun-
nitelluista muutoksista.

IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja pddtettdvd, vastaako muutettu laatujirjestelmé edelleen
3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paitoksensd valmistajalle. [Imoituksessa on oltava tarkastuksessa tehdyt padtelmat ja perusteltu
arviointipdatos.

Jokaisen ilmoitetun laitoksen on asetettava médrdajoin sen nimenneen jasenvaltion saataville luettelo myonnetyistd
tai evityistd laatujirjestelmien hyviksynnoistd ja ilmoitettava sille jasenvaltiolle, joka on laitoksen nimennyt,
viipymattd laatujirjestelmédn hyviksynnin peruuttamisesta.

Suunnittelun tarkastus

4.1

4.2

4.3

43.2

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

Hakemuksen on mahdollistettava mittauslaitteen suunnittelun, valmistuksen ja toiminnan ymmartdminen ja sen
perusteella on voitava arvioida, onko laite timin direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukainen. Hakemuksessa
on oltava:

— valmistajan nimi ja osoite;
— kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle;

— 10 artiklassa kuvaillut tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko laite timin
direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukainen. Teknisten asiakirjojen on kasitettavé laitteen suunnittelu
ja toiminta siind médrin kuin se on olennaista timén arvioinnin kannalta;

— teknisen suunnittelun riittdvyyttd osoittava aineisto. Téssd tukevassa aineistossa on mainittava kaikki asiakirjat,
joita on sovellettu, erityisesti jos 13 artiklassa tarkoitettuja standardeja ja asiakirjoja ei ole noudatettu kaikilta
osin, ja sen on tarvittaessa sisillettdvd niiden testien tulokset, joita valmistaja on tehnyt asianmukaisessa
laboratoriossaan tai jotka on teetetty valmistajan puolesta ja timin vastuulla jossain toisessa testilaboratori-
ossa.

IImoitetun laitoksen on tutkittava hakemus, ja jos suunnittelu tdyttdd timéan direktiivin kyseiseen mittauslaittee-
seen sovellettavat siannokset, sen on myonnettdva valmistajalle suunnittelua koskeva EY-tarkastustodistus. Todis-
tuksessa on oltava valmistajan nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt paitelmit, mahdolliset todistuksen voimas-
saoloa koskevat edellytykset ja hyvdksytyn laitteen tunnistamiseen tarvittavat tiedot.

Todistukseen on liitettdvd kaikki teknisten asiakirjojen merkitykselliset osat.

Todistuksessa ja sen liitteissd on oltava kaikki vaatimustenmukaisuuden arvioinnin ja kaytossdolon valvonnan
kannalta merkitykselliset tiedot. Tietojen perusteella on erityisesti voitava tarkistaa, ovatko valmistetut laitteet
tarkastetun tyypin mukaisia niiden metrologisen suorituskyvyn uusittavuuden osalta, kun niitd mukautetaan
asianmukaisesti asiaankuuluvia keinoja kdyttden, ja nithin kuuluvat:

— laitteen suunnittelua koskevat metrologiset ominaisuudet,
— laitteiden luotettavuuden varmistamisen edellyttimit toimenpiteet (sinetointi, tiedot ohjelmistoista),

— tiedot muista tekijoistd, joita edellytetddn laitteiden tunnistamiseksi ja sen varmistamiseksi, etti ne ovat
ulkonaisesti suunnitellun vaatimusten mukaisia,
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4.4

4.5

4.6

— tarvittaessa erityistiedot valmistettujen laitteiden ominaisuuksien tarkistamiseksi.

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

Imoitetun laitoksen on laadittava titd koskeva arviointiraportti ja pidettivi se laitoksen nimenneen jisenvaltion
saatavilla. Ilmoitettu laitos voi julkistaa raportin sisillon joko kokonaan tai osittain ainoastaan valmistajan suos-
tumuksella, timin kuitenkaan rajoittamatta 12 artiklan 8 kohdan soveltamista.

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

Jos valmistajalta evitddn suunnittelua koskeva tarkastustodistus, ilmoitetun laitoksen on esitettdvé yksityiskohtaiset
perustelut epadmiselle.

Valmistajan on ilmoitettava suunnittelua koskevan EY-tarkastustodistuksen myontineelle ilmoitetulle laitokselle
kaikista hyvaksyttyyn suunnitteluun tehtivistd merkittavistd muutoksista. Hyvaksyttyyn suunnitteluun tehtaville
muutoksille on saatava lisahyviksyntd suunnittelua koskevan EY-tarkastustodistuksen myontineeltd ilmoitetulta
laitokselta, jos ndméd muutokset voivat vaikuttaa timdan direktiivin olennaisten vaatimusten mukaisuuteen, todis-
tuksen voimassaoloa koskeviin edellytyksiin tai laitteen kéyttedellytyksiin. Téllainen lisdhyviksyntd annetaan
alkuperdiseen suunnittelua koskevaan EY-tarkastustodistukseen tehtivin lisiyksen muodossa.

Jokaisen ilmoitetun laitoksen on asetettava médrdajoin sen nimenneen jisenvaltion saataville:
— myonnetyt suunnittelua koskevat EY-tarkastustodistukset ja liitteet
— jo myonnettyihin todistuksiin tehdyt lisiykset ja muutokset.

Jokaisen ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava sen nimenneelle jdsenvaltiolle viipymattd suunnittelua koskevan
EY-tarkastustodistuksen peruuttamisesta.

Valmistajan tai timén valtuutetun edustajan on siilytettivd suunnittelua koskevan EY-tarkastustodistuksen, sen
liitteiden ja lisdysten jiljennoksid sekd teknisid asiakirjoja kymmenen vuoden ajan mittauslaitteen viimeisen val-
mistuspéivén jdlkeen.

Mikali valmistaja tai timédn valtuutettu edustaja ei ole sijoittautunut yhteis66n, velvollisuus saattaa tekniset asia-
kirjat pyynnostd saataville on valmistajan nimeidmalld henkilolla.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

5.1

5.2

53

5.4

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyviksytystd laatujarjestelmistd johtuvat velvolli-
suudet asianmukaisesti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetull