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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om andring av lagen om mét-
instrument

Arende

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om &ndring av lagen om métinstru-
ment (RP 30/2016 rd).

Beredning i utskott

Utskottets betdnkande: Ekonomiutskottet (EKUB 8/2016 rd).

Beslut

Riksdagen har antagit foljande lag:

Lag
om Andring av lagen om méatinstrument

I enlighet med riksdagens beslut

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

dndras 2 § 1 mom. 1 och 2 punkten samt 3 mom., 6 § 16 och 17 punkten, rubriken for 2 kap.,
7—9 §, rubriken for 6 kap., 27, 28, 30—32, 39 och 46 §, rubriken for 10 kap. samt 50 och 51 §,
och

fogas till 1 § ett nytt 2 mom., till 4 § nya4—7 mom., till 6 § nya 7 a- och 13 a—13 I-punkter, till
lagen ett nytt 1 a kap. och ett nytt 1 b kap. samt nya 32 a, 49 a, 49 b och 53 a § som foljer:

1§
Lagens syfte

Genom denna lag genomfors Europaparlamentets och radets direktiv 2014/32/EU om harmo-
nisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pa marknaden av mitinstrument
(omarbetning), nedan direktivet om mdtinstrument, och Europaparlamentets och radets direktiv
2014/31/EU om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pa mark-
naden av icke-automatiska vagar, nedan direktivet om vdagar.

RP 30/2016 rd Klart
EkUB 8/2016 rd 5.0
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2§
Lagens tillimpningsomrdde

I denna lag foreskrivs det om de krav som ska stéllas pad métinstrument och métmetoder och om
atgirder for att verifiera att de 6verensstimmer med kraven, nér ett métinstrument och en métme-
tod anvénds

1) inom néringsverksamhet for bestimmande av priset pa en produkt eller tjdnst eller ndgon an-
nan ekonomisk fordel enligt métresultaten, med undantag for métsystem for lastning och loss-
ning av fartyg,

2) vid forbrukningsmétning for bestimmande av priset eller ndgon annan ekonomisk foérdel en-
ligt méitresultaten, med undantag for de fall dér bada parter 4r medelstora eller &nnu storre foretag
enligt kommissionens rekommendation om definitionen av mikroforetag samt sma och medelsto-
ra foretag (2003/361/EQG),

Denna lag tilldimpas ocksa pé kraven pa talighet mot elektromagnetiska storningar hos sadana
maitinstrument som avses i direktivet om matinstrument och direktivet om vagar.

4§
Forhallande till annan lagstifining

Bestimmelser om de minimikrav som stélls pa ackreditering av organ for bedomning av over-
ensstimmelse, pd marknadskontroll och pa yttre granskontroll av produkter som importeras fran
tredjeldnder samt pd CE-mérkningen av produkter finns i Europaparlamentets och radets férord-
ning (EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med salu-
foring av produkter och upphivande av forordning (EEG) nr 339/93, nedan NLF-forordningen.

Bestdmmelser om marknadskontroll, yttre granskontroll enligt artiklarna 27—29 i NLF-for-
ordningen, tillsynsmyndigheter och &ndringssdkande finns i lagen om marknadskontrollen av
vissa produkter (/).

Bestdmmelser om krav pa anmaélda organ, om tillsynen dver anmélda organ och om &ndrings-
sokande finns i lagen om anmélda organ for vissa produktgrupper (278/2016).

Bestdmmelser om forseelser vid anvéndningen av CE-mérkning finns i lagen om CE-mérk-
ningsforseelse (187/2010).

6§
Definitioner

I denna lag avses med

7 a) tillhandahallande pa marknaden leverans av mitinstrument for distribution eller anvénd-
ning pa Europeiska unionens marknad i samband med aftérsverksamhet, mot betalning eller kost-
nadsfritt,



Riksdagens svar RSv 150/2016 rd

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

13 b) teknisk specifikation ett dokument dar det bestdms vilka tekniska krav som ett métinstru-
ment ska uppfylla,

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

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

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

13 1) nationellt ackrediteringsorgan ett nationellt ackrediteringsorgan enligt definitionen i ar-
tikel 2.11 i NLF-férordningen,

13 g) bedomning av dverensstimmelse en process dér det utreds huruvida de visentliga kraven
pa ett matinstrument har uppfyllts,

13 h) organ for bedomning av 6verensstimmelse organ som utfér beddmning av Gverensstim-
melse, sasom kalibrering, provning, certifiering och kontroll,

13 1) dterkallelse atgérder for att dra tillbaka méatinstrument som redan tillhandahalls for slut-
anvéindaren,

13)) tillbakadragande alla atgérder i syfte att forhindra att ett mitinstrument i leveranskedjan
tillhandahalls p& marknaden,

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

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

16) anmdlt organ ett ackrediterat organ som utsetts av en medlemsstat i Europeiska unionen
och som anmélts till Europeiska kommissionen och som dr behorigt att utféra bedomningar av
Overensstaimmelse med kraven,

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

1 a kap.

Overensstimmelse med kraven for instrument som avses i direktivet om métinstrument
och direktivet om vagar

6as
Kapitlets tillimpningsomrdde

Detta kapitel tillimpas pa de mitinstrument som avses i direktivet om métinstrument och di-
rektivet om vagar.
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6b§
Krav pd ett mdtinstrument

Ett métinstrument ska konstrueras och tillverkas sé att det fungerar tillforlitligt nir det anvénds
i enlighet med sitt andamal och i situationer som kan forutses (vdsentliga krav).

Ett méatinstrument ska uppfylla de vésentliga kraven for att instrumentet ska fé slédppas ut pa
marknaden. Métinstrumentet ska utover de vésentliga kraven uppfylla de speciella krav som stélls
sarskilt pa varje métinstrument.

Nérmare bestimmelser om de vésentliga kraven pa ett méitinstrument och om de speciella kra-
ven pa varje instrument utfirdas genom forordning av statsradet.

6¢c§
Presumtion om overensstimmelse med kraven

Ett méatinstrument anses uppfylla de vésentliga kraven om det 6verensstimmer med den har-
moniserade standard eller det normerande dokument som géller instrumentet i fraga.

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

6d§
Tillverkarens skyldighet att sikerstdilla mdtinstruments overensstimmelse med kraven

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

Tillverkaren ska lata genomfora ett lamplig forfarande for bedomning av maétinstrumentets
overensstimmelse med kraven. Vid bedomningen av dverensstimmelse med kraven ska ett an-
mélt organ anlitas.

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som behdvs for att visa att instrumentet
overensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska uppritta en EU-forsdkran om dverensstimmelse, nér instrumentets dverens-
stimmelse med kraven har visats.

Tillverkaren ska bevara den tekniska dokumentationen och EU-forsékran om overensstimmel-
se 1 tio ar frén det att instrumentet har sldppts ut pa marknaden.

Nérmare bestimmelser om forfarandet for bedomning av dverensstimmelse, om den tekniska
dokumentationen och EU-forsédkran om dverensstimmelse utfardas genom forordning av statsra-
det.
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6es

Tillverkarens skyldighet att se till att serietillverkningen kontinuerligt 6verensstimmer med kra-
ven

Tillverkaren ska se till att serietillverkade métinstrument dverensstimmer med kraven. Tillver-
karen ska ta hénsyn till &ndringar i ett métinstruments konstruktion eller egenskaper och till &nd-
ringar i de harmoniserade standarder eller andra tekniska specifikationer som det hénvisas till vid
forsdkran om ett métinstruments dverensstimmelse med kraven.

6f§
CE-mdrkning och fdstande av annan mdrkning

Tillverkaren ska forse métinstrument som uppfyller de krav som anges i denna lag med CE-
mérkning och metrologisk tilliggsméarkning innan de slépps ut pa marknaden. Méarkningarna ska
vara synliga, litt lasbara och varaktiga. Om ett anmaélt organ medverkar i produktionskontrollen,
ska CE-mérkningen och den metrologiska tilliggsmérkningen atfoljas av det anmélda organets
identifikationsnummer. Det anmélda organets identifikationsnummer ska féstas av organet sjalvt
eller, efter dess anvisningar, av tillverkaren. CE-mérkningen, den metrologiska tilliggsmérkning-
en och det anmélda organets identifikationsnummer far atfoljas av annan information som beror
ett sarskilt krav eller ett sdrskilt anvindningsomrade. Om det inte dr mojligt eller 1ampligt att fas-
ta CE-mérkningen och den metrologiska tilliggsmérkningen pa instrumentet, ska de féstas pa in-
strumentets forpackning och i de medféljande dokumenten.

Bestdmmelser om de allménna principerna for CE-mérkning och metrologisk tilliggsmark-
ning finns i artikel 30 i NLF-forordningen.

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

6g8§
Mdrkningar, kontaktuppgifter, datféljande dokument och sprdkkrav

Tillverkaren ska sékerstélla att ett métinstrument som slappts ut pd marknaden ar forsett med
de mérkningar som krévs enligt denna lag och att métinstrumentet &tfoljs av bruksanvisningar och
annan information.

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

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

Nérmare bestimmelser om de krav som stélls pd méarkningen av, anvisningarna om och upp-
gifterna om tillforlitligheten hos méitinstrument utfdrdas genom forordning av statsradet.
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6h§
Den auktoriserade representantens skyldigheter

En tillverkare fér utse en representant genom skriftlig fullmakt.

Representanten ska utfora de uppgifter som specificeras i fullmakten fran tillverkaren. Tillver-
karen fér inte dverlata skyldigheterna enligt 6 d § 1—3 mom. pa en representant.

Fullmakten ska ge den auktoriserade representanten rétt att &tminstone

1) halla EU-forsdkran om 6verensstimmelse och den tekniska dokumentationen tillgédnglig for
tillsynsmyndigheten i tio ar fran det att métinstrumentet sldpptes ut pa marknaden,

2) pa motiverad begiran av tillsynsmyndigheten ldamna alla uppgifter och dokument som be-
hovs for att ett métinstruments dverensstimmelse med kraven ska kunna visas,

3) pa begiran av tillsynsmyndigheten samarbeta med denne for vidtagande av atgirder i syfte
att undanr6ja risker som de méitinstrument som omfattas av den auktoriserade representantens
uppdrag medfor.

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

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

6j§
Importirens skyldigheter ndr mdtinstrument sldpps ut pd marknaden

Importdren far pad marknaden inte sldppa ut andra &n sddana métinstrument som dverensstam-
mer med kraven.

Innan métinstrument slépps ut pd marknaden ska importoren siakerstélla att

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

2) tillverkaren har utarbetat den tekniska dokumentationen,

3) métinstrumentet &r forsett med CE-mérkning och metrologisk tilldggsmérkning,

4) instrumentet &tfoljs av de dokument som krévs,

5) instrumentet &r forsett med de méarkningar och den information som krévs,

6) instrumentet atfoljs av bruksanvisningar pa finska och svenska.

Om importdren har anledning att misstdnka att ett matinstrument inte uppfyller de visentliga
kraven, far importoren inte sldppa ut métinstrumentet pd marknaden forrdn det uppfyller de
nédmnda kraven. Om ett métinstrument medfor en risk ska importdren informera tillverkaren och
tillsynsmyndigheten om detta.
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Importdren ska sékerstélla att métinstrumentets forvarings- eller transportforhallanden inte
dventyrar instrumentets dverensstimmelse med kraven under den tid importdren ansvarar for
métinstrumentet.

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

Importoren ska halla en kopia av EU-forsdakran om dverensstimmelse tillgidnglig for tillsyns-
myndigheten i tio ar fran det att métinstrumentet sldpptes ut pd marknaden och se till att myndig-
heten har tillgang till den tekniska dokumentationen.

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

Innan ett métinstrument tillhandahalls p& marknaden eller tas i bruk ska distributdren kontrol-
lera att instrumentet ar forsett med de mérkningar och den information som krévs och atfoljs av de
dokument som krévs pa finska eller svenska eller pé ett annat sprék som tillsynsmyndigheten
godtar. Métinstrumentets bruksanvisningar ska finnas atminstone pé finska och svenska.

Distributdren ska se till att mitinstrumentets forvarings- eller transportforhéllanden inte &ven-
tyrar métinstrumentets overensstimmelse med kraven under den tid distributdren ansvarar for
métinstrumentet.

Om distributoren har anledning att missténka att ett métinstrument inte dverensstimmer med
de vésentliga kraven, far distributoren tillhandahalla métinstrumentet pd marknaden forst nér det
overensstimmer med de krav som anges i denna lag. Om instrumentet medfor en risk, ska distri-
butdren informera tillverkaren eller importoren och tillsynsmyndigheten om saken.

618§
Tilldmpning av bestimmelserna om tillverkarens skyldigheter pa importéren och distributoren

Importoren och distributdren har samma skyldigheter som tillverkaren, om de sldpper ut ett
métinstrument pa marknaden i eget namn eller under eget varumirke eller dndrar ett métinstru-
ment som redan sléppts ut pd marknaden pa ett séitt som kan inverka pa hur kraven enligt denna
lag uppfylls.

6m§
Ekonomiska aktorers skyldigheter ndr ett mdtinstrument inte 6verensstimmer med kraven
En tillverkare eller importdr som har anledning att misstéinka att ett métinstrument som den har
slappt ut pa marknaden inte uppfyller kraven i denna lag ska omedelbart vidta atgéarder for att fa

matinstrumentet att Gverensstimma med kraven eller for att dra tillbaka instrumentet fran mark-
naden eller aterkalla instrumentet. Ocksa distributoren ska vidta dessa atgérder.
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Den ekonomiska aktdren ska omedelbart géra en anmélan om saken till tillsynsmyndigheten
och ge detaljerad information om den bristande verensstimmelsen med kraven och om alla vid-
tagna atgérder.

Tillverkaren och importoren ska, nér det behdvs med tanke pa att ett méatinstrument ska fung-
era tillforlitligt, eller pé tillsynsmyndighetens begiran, utféra provning av métinstrument som
tillhandahalls pa marknaden, undersoka klagoméal, méitinstrument som inte dverensstimmer med
kraven och aterkallelser av mitinstrument samt fora bok éver dem och informera distributdrerna
om all sddan vervakning.

6n§
Ldmnande av information och skyldighet att samarbeta

Tillverkaren, importéren och distributoren ska pa begéran ge tillsynsmyndigheten den infor-
mation och dokumentation som behovs for tillsynen dver att denna lag iakttas och for lagens verk-
stillighet, pé finska eller svenska eller pd nagot annat sprak som tillsynsmyndigheten godtar, samt
dven 1 Ovrigt samarbeta med tillsynsmyndigheten for att sikerstélla att métinstrument dverens-
stimmer med kraven.

Ekonomiska aktorer ska pa begéran identifiera foljande verksamhetsutdvare for tillsynsmyn-
digheterna:

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

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

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

603§

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

En ekonomisk aktor far visa ett métinstrument pa utstéllningar eller anvéinda métinstrumentet i
marknadsforingssyfte trots att dess Gverensstimmelse med kraven inte har visats enligt 6 d §. I ett
sadant fall ska det pad métinstrumentet finnas en tydlig markning om att instrumentet inte dver-
ensstimmer med kraven och att det inte finns till salu forrén tillverkaren eller importdren fatt det
att overensstimma med kraven.
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2 kap.
Krav pi och ibruktagande av ett métinstrument

78
Krav pd andra mdtinstrument

Andra métinstrument &n de som avses i direktivet om méitinstrument eller direktivet om végar
ska konstrueras och tillverkas sé att de fungerar tillforlitligt nér de anvénds i enlighet med sitt &n-
damal och i situationer som kan forutses.

Mitinstrumentet ska uppfylla f6ljande krav:

1) tilldtna métfel,

2) reproducerbarhet hos métresultaten,

3) repeterbarhet av métresultaten,

4) diskriminationstroskel och kénslighet,

5) héllbarhet,

6) tillforlitlighet,

7) lamplighet,

8) skydd mot forvanskning av uppgifter,

9) information som ska finnas pé eller &tfolja instrumentet,

10) indikering av métresultatet,

11) vidare bearbetning av data for avslut av affédrstransaktioner,

12) talighet mot elektromagnetiska stdrningar,

13) bedomning av verensstimmelse med kraven.

Nérmare bestimmelser om kraven pa métinstrument enligt 1 mom. utférdas genom forordning
av statsradet.

83§
Visande av andra mdtinstruments overensstimmelse med kraven

Tillverkaren, den auktoriserade representanten, importdren och distributéren av andra mét-
instrument dn sddana som avses i direktivet om métinstrument och direktivet om vagar samt den
som tar mitinstrument i friga i bruk ska sékerstilla att instrumentet uppfyller de krav som stills
pa det i denna lag. Tillverkaren svarar for visande av dverensstimmelse med kraven.

Nérmare bestimmelser om visande av att ett mitinstrument enligt 1 mom. dverensstimmer
med kraven utfdrdas genom forordning av statsradet.

98§
Anvisningar om och mdrkningar pd andra mdtinstrument
Tillverkaren, den auktoriserade representanten, importdren och distributéren av andra mét-

instrument &n sddana som avses i direktivet om métinstrument och direktivet om végar ska se till
att instrumentet atfoljs av de anvisningar och andra uppgifter som behovs for att instrumentet ska
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kunna installeras, tas i bruk, anvdndas och underhéllas pa ett tillforlitligt sétt. Uppgifterna och an-
visningarna ska motsvara mitinstrumentets egenskaper och dndamal. Vilseledande uppgifter far
inte ges.

De aktorer som avses i 1 mom. ska se till att instrumentet &dr forsett med de méirkningar som
krévs for att instrumentet ska kunna identifieras och for att det ska gé att klarldgga vem tillverka-
ren dr och med mérkningar som visar verifiering av dverensstimmelse med kraven.

Nérmare bestimmelser om de anvisningar och uppgifter som ska &tfolja méatinstrumentet och
om visande och verifiering av dverensstimmelse med kraven utfdrdas genom forordning av stats-
rddet.

6 kap.
Bestimmelser om besiktningsorgan
27§
Godkdnnande av ett besiktningsorgan
Sékerhets- och kemikalieverket godkénner besiktningsorganen pa ansokan.
28§
Beslut om godkdnnande av ett besiktningsorgan

I beslutet om godkénnande av ett organ som besiktningsorgan bestdms organets behorighets-
omréde, faststélls arrangemangen for tillsynen dver organet och stélls vid behov ocksé andra
krav, begransningar och villkor som giller organets verksamhet och som avser att sdkerstélla att
uppgifterna skots korrekt. Organet kan godkinnas for viss tid.

Nérmare bestimmelser om godkénnande av besiktningsorgan samt om arrangemangen for till-
synen &ver organen fér utfdrdas genom forordning av statsradet.

308
Forutsdttningar for godkdnnande som besiktningsorgan

Forutsittningar for godkédnnande som ett besiktningsorgan &r att

1) besiktningsorganet dr oberoende i den del av sin verksamhet som omfattar besiktningsupp-
gifter,

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

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

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

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

10
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Besiktningsorganet ska genom ackreditering visa att det uppfyller forutsittningarna enligt
1 mom.

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

Nérmare bestimmelser om forutséittningarna for godkénnande som besiktningsorgan och om
beddmningen av forutsittningarna far utfdrdas genom forordning av statsradet.

31§
Besiktningsorganets uppgifter

Besiktningsorgan ska utfora de uppgifter som anknyter till verifiering av métinstrument enligt
denna lag och visande av dverensstimmelse med kraven i fraga om forpackningsmetoderna for
dessa instrument och dérigenom sékerstilla att instrumenten och metoderna uppfyller de krav
som i denna lag stélls pa dem.

Om ett besiktningsorgan lagger ut vissa uppgifter som hanfor sig till bedomning av 6verens-
stimmelse med kraven pé underentreprenad, ska det se till att underentreprendren uppfyller kra-
ven for godkénnande som besiktningsorgan. Besiktningsorganet svarar for de uppgifter som har
utforts av underentreprendren och utfardar intyg 6ver bedomningen av dverensstimmelsen med
kraven i dess helhet.

Besiktningsorganet ska arligen 1dmna Sakerhets- och kemikalieverket en redogorelse for den
verksamhet som avses i denna lag och dess resultat.

Nérmare bestdimmelser om ett besiktningsorgans uppgifter och om de uppgifter som érligen
ska lamnas in far utfardas genom forordning av statsradet.

32§
Utforande av besiktningsorganets uppgifter

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

Besiktningsorganet ska samarbeta med 6vriga besiktningsorgan inom samma verksamhets-
omrade for att sdkerstélla att forfarandena ar tillrdckligt enhetliga.

Pa de anstdllda hos ett besiktningsorgan tillimpas bestimmelserna om straffréttsligt tjéns-
teansvar ndr de skoter offentliga forvaltningsuppgifter. Bestimmelser om skadestdndsansvar
finns i skadestandslagen (412/1974).

Nérmare bestimmelser om utférandet av ett besiktningsorgans uppgifter och om organens
samarbete far utfirdas genom forordning av statsradet.

32a§
Ackrediterade interna organ

Ett ackrediterat internt organ anvénds for att utféra bedomningar av 6verensstimmelse hos in-
strument enligt direktivet om maétinstrument inom organisationen for det foretag eller den fore-
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tagsgrupp som det dr en del av, nér forfarandena for intern tillverkningskontroll, dverensstimmel-
se med typ och dvervakade instrumentkontroller enligt direktivet om maétinstrument verkstélls.
Organet ska utgora en separat del av den organisation som ar foremal for dess bedomning och far
inte medverka i konstruktion, tillverkning, leverans, installation, drift eller underhall av de mat-
instrument som det ska bedoma.

De anstéllda hos ett ackrediterat internt organ ska utgoéra en bestdimd del av organisationen och
ska inom denna ha enhetliga rapporteringsmetoder genom vilka det sékerstélls att organet r opar-
tiskt.

Organet fér inte tillhandahalla sina tjanster for andra organisationer 4n den som det &r en del av.

Ett ackrediterat internt organ ska inte anmélas till Europeiska kommissionen eller till Europe-
iska unionens dvriga medlemsstater.

398§
Besiktningsorganens skyldighet att ldmna ut uppgifter

Trots bestimmelserna om sekretess &r besiktningsorganen skyldiga att ge

1) andra besiktningsorgan som avses i denna lag de uppgifter som behovs for samarbetet mel-
lan besiktningsorganen,

2) tillsynsmyndigheterna sddana uppgifter som behdvs for tillsynen.

46 §
Aterkallande av godkinnandet som besiktningsorgan

Om ett besiktningsorgan inte ldngre uppfyller de forutsittningar som foreskrivs i 30 §, inte
iakttar de krav, begrédnsningar eller villkor som har uppstéllts i det beslut som avses i 28 § eller
handlar i strid med 32 § eller annars i strid med bestimmelserna, ska Sikerhets- och kemikalie-
verket ge organet en frist for att rétta till saken. Sdkerhets- och kemikalieverket ska aterkalla sitt
godkinnande, om organet inte har avhjélpt bristen inom utsatt tid och bristen &r vésentlig eller all-
varlig.

10 kap.
Anmiilda organs och besiktningsorgans skyldigheter
49 a§
Intyg 6ver dverensstimmelse
Det anmaélda organet och besiktningsorganet ska utfarda ett intyg 6ver dverensstimmelse till
tillverkaren, om ett métinstrument uppfyller kraven i denna lag.
Det anmélda organet och besiktningsorganet ska bevara kopior av intyg som avses i 1 mom.

och tilldggen till det och av den tekniska dokumentationen, inklusive dokumentation frén tillver-
karen, sa ldnge som det intyget &r giltigt.
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Nérmare bestimmelser om intyg som visar dverensstimmelse och innehallet i intygen utférdas
genom forordning av statsradet.

49b§
Avslag eller dterkallande av intyg

Om ett anmélt organ eller besiktningsorgan uppticker att ett métinstrument inte uppfyller de
vésentliga krav som géller det, ska organet kréva att tillverkaren avhjélper bristen. Organet far da
inte utfarda nagot intyg dver overensstaimmelse till tillverkaren.

Om ett anmélt organ eller besiktningsorgan efter det att ett intyg har utfiardats pa basis de ob-
servationer som det gjort anser att ett mitinstrument inte lingre dverensstimmer med kraven, ska
organet kréiva att tillverkaren avhjélper bristen och vid behov tillfélligt eller slutgiltigt aterkalla
giltigheten av det intyg som det utfardat.

Om tillverkaren inte avhjélper bristen, ska det anmélda organet eller besiktningsorganet tillfal-
ligt eller slutgiltigt aterkalla det intyg som det utfardat eller beldgga det med restriktioner.

50§
Overklagande av tillsynsmyndighetens beslut

Beslut som tillsynsmyndigheten har fattat med stod av denna lag far 6verklagas genom besvar
hos forvaltningsdomstolen pa det sitt som foreskrivs i forvaltningsprocesslagen (586/1996). Be-
slutet ska iakttas trots overklagande, om besviarsmyndigheten inte bestimmer nagot annat. For-
valtningsdomstolens beslut far dverklagas genom besvér endast om hogsta forvaltningsdomsto-
len beviljar besvérstillstand.

518§
Overklagande av de anmdilda organens och besiktningsorganens beslut
Omprovning av ett beslut som ett anméilt organ eller ett besiktningsorgan har fattat far begéras
pa det sitt som foreskrivs i forvaltningslagen (434/2003).
Beslut som ett anmalt organ eller ett besiktningsorgan har meddelat med anledning av en be-
géran om omprovning far dverklagas genom besvir hos forvaltningsdomstolen pé det sétt som

anges i forvaltningsprocesslagen. Forvaltningsdomstolens beslut far 6verklagas genom besvir
endast om hogsta forvaltningsdomstolen beviljar besvirstillstand.

53 a§
Delegation

For utvecklande och uppfoljning av bestimmelserna i denna lag finns Delegationen for metro-
logi som tillsdtts av statsradet.
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Denna lag trader i kraft den 20

De mitinstrument som sléppts ut pa marknaden fore denna lags ikrafttrdidande och vars dver-
ensstimmelse med kraven har sdkerstillts i enlighet med de bestimmelser som géllde vid
ikrafttridandet far tillhandahéllas pd marknaden efter lagens ikrafttrddande. Intyg Gver dessa mét-
instruments dverensstimmelse med kraven forblir i kraft.

Delegationen for metrologi fortsétter till mandatperiodens slut i den sammanséttning som till-
satts fore ikrafttradandet av denna lag.

Helsingfors 15.11.2016

Pa riksdagens vignar

talman

generalsekreterare
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