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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2015/16:91

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till lag om &nd-
ring i lagen (1992:1514) om mattenheter, mitningar och métdon.
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2 Forslag till lag om dndring 1 lagen
(1992:1514) om méttenheter, métningar
och métdon

Hirigenom foreskrivs' att det i lagen (1992:1514) om méttenheter, mét-
ningar och mitdon ska inféras en ny paragraf, 6 a §, och ndrmast fore
6 a § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Sanktionsavgift

6ayg

En tillverkare, en tillverkares re-
presentant, en importor eller en di-
stributér ska dldggas att betala en
sanktionsavgift, om en sddan eko-
nomisk aktor eller ndgon som
handlar pd aktorens vignar upp-
satligen eller av oaktsamhet har
brutit mot foreskrifter som har med-
delats med stod av 2 § for att upp-
fvlla Sveriges internationella over-
enskommelser.

Sanktionsavgift far inte dliggas
ndgon for en overtridelse av ett for-
bud eller en underldtelse att folja
ett foreldggande som har forenats
med vite.

[ ovrigt ska i fraga om sank-
tionsavgift 37 § andra stycket och
3943 §§  produktsikerhetslagen
(2004:451) tillimpas.

Denna lag trader i kraft den 20 april 2016.

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/31/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pa marknaden av
icke-automatiska végar, i den ursprungliga lydelsen, och Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/32/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden av métinstrument, i den ursprungliga
lydelsen.



3 Arendet och dess beredning

Europaparlamentet och radet har antagit direktiv 2014/31/EU av den 26 feb-
ruari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om till-
handahallande p& marknaden av icke-automatiska vagar, nedan kallat
NAWI-direktivet, se bilaga 1, och direktiv 2014/32/EU av den 26 febru-
ari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhanda-
hallande pa marknaden av mitinstrument, nedan kallat MID-direktivet,
se bilaga 2. Medlemsstaterna ska senast den 19 april 2016 ha antagit de
lagar och andra forfattningar som ar nddviandiga for att folja direktiven.
Dessa bestammelser ska tillimpas fran och med den 20 april 2016.

Inom Regeringskansliet har promemorian Genomférande av métinstru-
mentdirektivet och direktivet om icke-automatiska vagar utarbetats. Prome-
morian har i allt visentligt samma innehall som denna proposition. Prome-
morians lagforslag finns i bilaga 3. Promemorian har remissbehandlats. En
forteckning dver remissinstanserna finns i bilaga 4. Remissyttrandena finns
tillgingliga i Néringsdepartementet (dnr N2015/07717/FOF).

Lagrddet

Regeringen beslutade den 14 januari 2016 att inhdmta Lagradets yttrande
over det lagforslag som finns i bilaga 5.
Lagrédets yttrande finns i bilaga 6. Regeringen foljer Lagradets forslag.

4 Bakgrund

4.1 Direktiv pa matomradet

Genom det nu géillande métinstrumentdirektivet, Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/22/EG av den 31 mars 2004 om maétinstrument, sam-
lades att antal sdrdirektiv om métinstrument i ett direktiv anpassat till radets
resolution av den 7 maj 1985 om en ny metod for teknisk harmonisering
och standarder, den s.k. nya metoden. Den nya metoden kan ségas innebéra
att detaljerade tekniska krav undviks till forman for vasentliga hélso- och
sdkerhetskrav och hédnvisningar till standarder. En produkt som tillverkats
enligt en harmoniserad standard forutsitts uppfylla kraven i det aktuella
direktivet. De métinstrument som omfattas av direktivet dr vattenmétare,
gasmitare och volymomvandlare, aktiva elenergimétare, virmemdtare,
mitsystem for kontinuerlig och dynamisk mitning av mangder av andra
vatskor dn vatten, automatiska vagar, taxametrar, langdmatt, dimensions-
mitinstrument och avgasmaétare.

I det nu géllande direktivet om icke-automatiska vagar, Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2009/23/EG av den 23 april 2009 om icke-automa-
tiska vagar, finns bestimmelser om sddana vagar som kidnnetecknas av att
de kraver medverkan av en operator vid vigningen.
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4.2 Gallande ratt

Lagen (1992:1514) om mattenheter, métningar och métdon tradde i kraft
den 1 januari 1994. Lagen innehaller bestimmelser om anvéndning av vissa
maéttenheter (1 §), om bemyndiganden for regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om krav pa métningar och
mittekniska metoder och krav pa och kontroll av métdon (2 §). Sddana fore-
skrifter ska avse skydd for liv, personlig sakerhet eller hélsa, kommunika-
tion eller ndringsverksamhet och ska syfta till att uppfylla Sveriges inter-
nationella 6verenskommelser eller vara befogade fran konsumentsynpunkt.
Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far vidare meddela
foreskrifter om forpackningsstorlek, mangduppgifter pa fardigforpackade
varor, krav i friga om sérskild kundvag i detaljhandeln och krav pa och
kontroll av elmétare (3 §). I dvrigt innehaller lagen bestimmelser om till-
syn (4-6 §§) och om 6verklagande (7 §).

Av forordningen (1993:1066) om maéttenheter, mitningar och métdon
framgér att foreskrifter som meddelas med st6d av férordningen ska vara
anpassade till bl.a. nu géllande matinstrumentdirektiv, direktiv 2004/22/EG
(2 §), att det ar Styrelsen for ackreditering och tekniska kontroll (Swedac)
som meddelar sadana foreskrifter (4 §) och att Swedac ocksé utdvar till-
syn enligt lagstiftningen, utom nér det géller foreskrifter om fardigforpack-
ade livsmedel dér Livsmedelsverket och berérd kommunal ndmnd ér till-
synsmyndighet (7 §). Swedac &r didrmed att betrakta som marknadskontroll-
myndighet nir det géller nu géllande direktiv.

Lagen kom till i samband med Sveriges anslutning till EES-avtalet och
har, nér det géller bemyndigandena, en tydlig ramlagskaraktdr. Merpar-
ten av foreskrifterna om maitinstrument och icke-automatiska végar finns
i Swedacs foreskrifter.

4.3 De omarbetade NAWI- och MID-direktiven

Direktivens innehall

De omarbetade NAWI- och MID-direktiven har, tillsammans med sju andra
harmoniserade produktdirektiv, genom det s.k. anpassningspaket anpassats
till ett horisontellt ramverk for produktlagstiftning i EU, Europaparlamen-
tets och radets beslut 768/2008 av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for
saluféring av produkter och upphdvande av radets beslut 93/465/EEG. Be-
slutet utgor det s.k. varupaketet tillsammans med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 764/2008 av den 9 juli 2008 om forfaranden for
tillimpning av vissa nationella tekniska regler pa produkter som lagligen
saluforts i en annan medlemsstat och om upphévande av beslut nr 3052/95/
EG och Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den
9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med
saluforing av produkter och upphédvande av forordningen (EEG) nr 339/93.
Anpassningen innebér att de grundlaggande hédlso- och sdkerhetskraven for-
blir oféridndrade i sak, men att direktiven till form och innehall gérs mer
enhetliga.

I direktivens forsta kapitel finns allmédnna bestdmmelser. Dér anges direk-
tivens tillimpningsomrade och vissa centrala begrepp definieras. Vidare



finns dér bestimmelser om att icke-automatiska vagar ska uppfylla vésent-
liga krav (NAWI-direktivet) och métinstrument grundlaggande krav (MID-
direktivet) samt de for den inre marknaden centrala bestimmelserna att
véagar och mitinstrument som uppfyller sadana krav omfattas av fri rorlig-
het och att medlemsstaterna ansvarar for att vagar och métinstrument som
tillhandahélls pd marknaden uppfyller uppstillda krav. Det inledande ka-
pitlet i MID-direktivet &r ndgot mer omfattande da det dven innehéller en
syftesbestimmelse och bestimmelser om s.k. underenheter.

I direktivens andra kapitel finns bestimmelser om skyldigheter for de
eckonomiska aktorerna, dvs. for tillverkaren, tillverkarens representant,
importdren och distributdren. Skyldigheterna géller bl.a. att se till att pro-
dukter uppfyller stéllda krav, att de ar korrekt mérkta och att relevant tek-
nisk dokumentation finns.

I det tredje kapitlet finns bestimmelser om produktdverenstimmelse,
bl.a. bestimmelser om CE-mérkning for produkter som uppfyller stillda
krav. I fjarde kapitlet finns bestimmelser om anmailda organ medan det
femte kapitlet behandlar marknadskontroll och skyddsatgirder dir bl.a.
hénvisning gors till forordning (EG) nr 765/2008.

I ett avslutande kapitel i NAWI-direktivet finns bestimmelser om kom-
mittéforfarande, Gvergangsbestdmmelser och slutbestimmelser. Motsvaran-
de bestimmelser i MID-direktivet dr uppdelade pé tva kapitel, ett om kom-
mittéforfarande och delegerade akter och ett om dvergangs- och slutbe-
stimmelser. I de avslutande kapitlen anges bl.a. att medlemsstaterna ska
foreskriva om sanktioner for ekonomiska aktdrer som dvertrader bestdm-
melser som meddelats for att genomfora direktiven. Vidare anges att med-
lemsstaterna senast den 19 april 2016 ska anta och offentliggora de bestdm-
melser som ar nddvéandiga for att genomfora direktiven. Dessa bestimmel-
ser ska tillimpas frén och med den 20 april samma &r.

Nyheter i de omarbetade direktiven

Det kan konstateras att de omarbetade direktiven inte i sig medfor dndrade
materiella bestimmelser nar det géller uppstéllda hélso- och sékerhetskrav.
Déremot innebér de att skyldigheterna for de ekonomiska aktdrerna att pro-
dukter som sétts pa marknaden faktiskt uppfyller de stillda kraven tydligare
betonas. Kraven p& de anmélda organen har skérpts, liksom bestimmelserna
om marknadskontroll dér det uttryckligen anges att artiklarna 15.3 och 16-29
i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas. Direktiven innehaller ocksa
bestimmelser om att medlemsstaterna ska foreskriva om sanktioner for
ekonomiska aktorer som Gvertrdder bestimmelser som meddelats for att
genomfora direktiven.
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5 Genomforande av NAWI- och MID-
direktiven

5.1 Utgangspunkter for genomforandet

Regeringens bedéomning: De nya direktiven bor, i likhet med de gamla
direktiven, genomforas med Overgripande bestdmmelser pa lagniva
och i dvrigt pa forordnings- och foreskriftsniva.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna instimmer i beddmningen eller 1&dmnar den utan in-
vandning.

Skilen for regeringens bedomning: I de omarbetade NAWI- och MID-
direktiven regleras skyldigheterna for de ekonomiska aktdrerna. Med detta
EU-réttsliga samlingsbegrepp avses i dessa direktiv tillverkaren, tillverka-
rens representant, importdren och distributdren.

I direktiven klargors séledes dels tillverkarens och tillverkarens repre-
sentants skyldigheter, dels infors skyldigheter for importorer och distri-
butérer. Skyldigheterna for tillverkare innefattar bl.a. att se till att métdo-
nen uppfyller stillda krav och att uppritta teknisk dokumentation, att
utfora eller 1ata utfora bedomning av dverensstimmelse och utfirda EU-
forsdkran om Overensstimmelse, anbringa CE-méirkning och annan mérk-
ning samt att tillhandahéalla bruksanvisningar och kontaktinformation (arti-
kel 6 i NAWI- och artikel 8 i MID-direktivet). Tillverkarens representant
kan genom fullmakt f& i uppdrag att fullgéra tillverkarens skyldigheter utom
nér det géller att mitdonen uppfyller stillda krav och att teknisk dokumenta-
tion har uppréttats. Fér en importor, som kan vara den som sétter en produkt
pa marknaden i det fall tillverkaren inte ar etablerad pa unionsmarknaden,
géller skyldigheterna i forsta hand att kontrollera att tillverkaren fullgjort
sina skyldigheter och att tillhandahalla egen kontaktinformation (artikel 8
i NAWI- och artikel 10 i MID-direktivet). En distributor, som &r den som
utover tillverkaren eller importdren kan tillhandahélla ett mitdon p& mark-
naden, ska framfor allt se till att métdonet ar forsett med CE-mérkning
och annan relevant markning och att det atfoljs av relevant dokumentation
(artikel 9 1 NAWI- och artikel 11 i MID-direktivet). Alla de ekonomiska
aktorerna &r skyldiga att samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna
och att vidta atgdrder om méatdon som tillhandahalls inte uppfyller stédllda
krav.

De nya direktivens regler om skyldigheter for ekonomiska aktdrer har
stora likheter med regler i andra EU-réttsakter. Vid genomforandet av
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/ EG av den 18 juni 2009
om leksakers sidkerhet inférdes de mest centrala kraven pé enskilda akto-
rer i huvudsak i en ny lag, lagen (2011:579) om leksakers sikerhet, me-
dan andra krav infordes pa forordnings- och foreskriftsniva. P4 motsva-
rande sitt har dven andra liknande réttsakter genomforts.

For métdon géller i stéllet, som framgar av avsnitt 4.2, att endast dvergri-
pande bestimmelser anges pa lagnivd medan regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer far meddela ndrmare foreskrifter om bl.a.
krav pa och kontroll av métdon. Sédana foreskrifter om maétinstrument och
icke-automatiska végar har sedan lang tid tillbaka meddelats av Swedac.



Att nu infora omfattande bestimmelser om krav pa enskilda aktorer i lagen
(1992:1514) om mattenheter, métningar och métdon bedoms inte lampligt,
sdrskilt som det skulle bryta mot lagstiftningens sedan lédnge etablerade
systematik. Motsvarande uppdelning mellan dvergripande lagbestimmel-
ser och narmare foreskifter pa forordnings- och foreskriftsniva finns t.ex.
pa plan- och byggomradet.

Med detta som utgangspunkt dr de lagéndringar som behdver goras for
att genomfora de nya direktiven av begrdnsad omfattning. I direktiven
stdlls krav pa att medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner for dvertra-
delser av bestimmelser i nationell ritt som har utférdats med stod av direk-
tiven. Som framgar av avsnitt 5.2 bor lagen om mattenheter, métningar och
mitdon kompletteras i detta avseende. I &vrigt bor direktiven genomforas
pa forordnings- och foreskriftsniva.

5.2 Sanktionsavgift

Regeringens forslag: En tillverkare, en tillverkares representant, en
importor eller en distributor ska kunna aldggas att betala en sanktions-
avgift, om en sadan ekonomisk aktor eller nagon som handlar pa akto-
rens vagnar uppsatligen eller av oaktsamhet har brutit mot foreskrifter
som har meddelats med stéd av 2 § lagen om mattenheter, matningar
och métdon for att uppfylla Sveriges internationella 6verenskommelser.

Sanktionsavgift far inte aliggas nagon for en overtriddelse av ett for-
bud eller en underlételse att folja ett foreldggande som har forenats
med vite.

I ovrigt ska vissa bestimmelser om sanktionsavgifter i produktsiker-
hetslagen tillimpas.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(Swedac) och Virmek stoder forslaget. Ovriga remissinstanser limnar det
utan invandning.

Skilen for regeringens forslag
Direktivens krav

Medlemsstaterna ska foreskriva om sanktioner mot ekonomiska aktorers
overtradelser av bestimmelser i nationell ritt som har utfardats med till-
lampning av direktiven och ska vidta alla dtgérder som kravs for att se till
att dessa sanktioner tillimpas. Med ckonomisk aktor avses som ovan
namnts tillverkaren, tillverkarens representant, importdren och distributo-
ren. Sanktionerna kan omfatta straffrittsliga pafoljder och ska vara effek-
tiva, proportionella och avskrickande (artikel 42 i NAWI- och artikel 49 i
MID-direktivet).

Direktiven kriver alltsa att det finns sanktioner mot Gvertrddelser av
nationella bestimmelser som genomfor direktiven.
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10

Sanktionsavgift

Genomforandet av de omarbetade NAWI- och MID-direktiven har som
ovan namnts flera berdringspunkter, inte minst i frdga om sanktioner,
med genomforandet av EU-direktivet om leksakers sékerhet (2009/48/EG),
som var det forsta direktivet som fullt ut anpassades till det s.k. varu-
paketet (se avsnitt 4.3). 1 32 § lagen (2011:579) om leksakers sikerhet fore-
skrivs att en ekonomisk aktor ska dldggas att betala en sanktionsavgift,
om den ekonomiska aktoren eller ndgon som handlar pa den ekonomiska
aktdrens védgnar uppsétligen eller av oaktsamhet har brutit mot bestim-
melser i lagen eller i foreskrifter som har meddelats i anslutning till be-
stimmelser i lagen. Genom hénvisning i lagen tillimpas bestimmelserna
om sanktionsavgift i produktsikerhetslagen (2004:451).

Négon mojlighet att aldgga ekonomiska aktorer sanktionsavgift finns
inte enligt lagen (1992:1514) om mattenheter, méitningar och métdon. For
att svara mot direktivens krav och for att sanktionerna som genomfor de nu
aktuella instrumenten ska motsvara dem som har inforts vid genomforan-
det av liknande EU-lagstiftning, bor det inforas bestimmelser om sanktions-
avgift i lagen om mattenheter, mitningar och métdon. Med hénsyn till att be-
stimmelserna motiveras av genomforandet av NAWI- och MID-direktiven
bor endast overtradelser av foreskrifter som med stod av lagen har meddelats
for att uppfylla Sveriges internationella 6verenskommelser kunna foranleda
sanktionsavgift.

Pa flera héll inom produktsikerhetslagstiftningen, bl.a. som ovan ndmnts
lagen om leksakers sdkerhet, kridver aldggande av sanktionsavgift att en
overtrddelse har skett med uppsat eller av oaktsamhet hos den ekonomiska
aktoren eller ndgon som handlar pd dennes végnar, se tex. 6 § lagen
(1992:1328) om farliga livsmedelsimitationer och 37 § produktsékerhets-
lagen. 1 forarbetena till den senare lagen uttalades att beddmningen av
overtradelser av olika bestimmelser i produktsékerhetslagen kan komma att
goras pa grundval av flera omstindigheter av hogst varierande karaktér
(prop. 2003/04:121 s. 157 f.). Av rittssdkerhetsskdl framstod en 16sning
med strikt ansvar inte som lamplig vid dvertrddelse av lagens bestimmelser.
Till detta kom att det kan finnas situationer da en néringsidkare objektivt
sett bryter mot lagens bestimmelser trots att denne vidtagit alla skadefore-
byggande atgérder som vid en angiven tidpunkt skéligen kunde begéras,
dvs. ndgon vardsloshet férekom inte nér varan tillhandahélls. Det framstod
inte som rimligt att niringsidkaren i en sédan situation skulle drabbas av
en sanktionsavgift. Regeringen ansadg mot denna bakgrund att sanktionsav-
gift skulle domas ut endast vid uppsat eller oaktsamhet.

Med ett motsvarande resonemang infordes likartade bestimmelser i lagen
om livsfarliga livsmedelsimitationer och den da géllande lagen (1992:1327)
om leksakers sikerhet (prop. 2003/04:121 s. 171 f.). Vid inférandet av lagen
(2011:579) om leksakers sékerhet uttalade regeringen att uppsat eller oakt-
samhet dven fortsittningsvis bor vara nodvandiga rekvisit for utddomande
av sanktionsavgift (prop. 2010/11:65 s. 82).

Bedomningen &r att de skil som har gjort att det i nu ndimnda lagar har
inforts krav pa uppsat eller oaktsamhet &r giltiga dven nér det géller sank-
tionsavgift enligt lagen om maéttenheter, métningar och métdon. I den lagen
bor det déarfor anges vara en forutséttning for sanktionsavgift att dvertré-
delsen skett med uppsat eller av oaktsamhet.



Sanktionsavgiftens storlek och begrinsningar i skyldigheten att betala
sanktionsavgift

Overtridelser av lagen om mattenheter, méitningar och métdon och de fore-
skrifter som meddelas med stod av lagen kan antas vara av hogst varie-
rande art och karaktir. Avgiften bor dirmed kunna bestdmmas till savil
blygsamma som avsevirda belopp.

140 § produktsékerhetslagen finns bestimmelser om att sanktionsavgift-
en ska faststéllas till ldgst 5 000 kronor och hogst 5 miljoner kronor, dock
hogst tio procent av ndringsidkarens arsomséttning. Motsvarande belopp
géller dven enligt lagen (2011:579) om leksakers sédkerhet, se 32 § i den
lagen. I forarbetena till produktsikerhetslagen anges att syftet med sank-
tionsavgiften inte &r att neutralisera den eventuella vinst som néringsidka-
ren gjort genom att bryta mot reglerna utan att sékerstilla att bestimmel-
serna foljs (prop. 2003/04:121 s. 159 f.). Skulle avgiften endast kunna fast-
stllas till den nettovinst som nédringsidkaren gjort pa att tillhandahalla
den farliga varan eller tjansten antogs lagstiftningen inte kunna f& den hand-
lingsdirigerande verkan som ar avsedd. Regeringen ansdg sammanfattnings-
vis att sanktionsavgiften skulle anpassas efter motsvarande regler i mark-
nadsforingslagstiftningen nir det géller avgiftens storlek. For att skydda
naringsidkare som bedriver verksamhet i liten skala fran att i vissa situa-
tioner kunna drabbas oskiligt hart av en sanktionsavgift foreskrevs ocksa
ett maxtak for avgiften.

Det har inte framkommit ndgot som ger anledning att i detta drende foresla
att andra beloppsgrinser ska gélla for ekonomiska aktorer dn de som géller
enligt produktsidkerhetslagen och lagen om leksakers sékerhet. Dessa be-
staimmelser bor darfor tillimpas dven péd sanktionsavgifter enligt lagen om
mattenheter, métningar och métdon.

141 § produktsdkerhetslagen, som enligt 32 § lagen om leksakers sdkerhet
dven ska tillimpas vid dvertrddelser av den lagen, finns bestimmelser om
att det vid faststillande av sanktionsavgift ska tas sirskild hansyn till hur
allvarlig overtrddelsen dr och betydelsen av den bestimmelse som over-
tradelsen avser. I ringa fall ska nagon avgift inte tas ut och avgiften far
efterges, om det finns synnerliga skil for det. Motsvarande bestimmelser
bor tillimpas dven vid Overtrddelser av foreskrifter som har meddelats
med stdd av lagen om méttenheter, métningar och méatdon.

Bestimmelser i 6vrigt om sanktionsavgiften och om forfarandet for
utdomande av sanktionsavgift

I 37 § andra stycket produktsékerhetslagen anges att sanktionsavgifter till-
faller staten. Enligt 39 § samma lag provas fragor om péaforande av sank-
tionsavgift av forvaltningsritt efter ansdkan av tillsynsmyndigheten. An-
sokan ska goras hos den forvaltningsrétt inom vars domkrets tillsynsmyn-
digheten &r beldgen. Enligt 42 § far sanktionsavgift bara domas ut om an-
sokan har delgetts den som anspraket riktar sig mot inom fem ar fran det
att overtrddelsen upphorde. En sanktionsavgift faller bort, om domen inte
har kunnat verkstéllas inom fem ar fran det att den fick laga kraft. Av
43 § foljer att sanktionsavgifter ska betalas inom trettio dagar efter det att
domen har fatt laga kraft eller den léngre tid som anges i domen. Sank-
tionsavgifter ska betalas till den myndighet som regeringen bestimmer.
Om en avgift inte betalas i rétt tid, ska myndigheten ldmna den obetalda
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avgiften for indrivning. Det finns ocksa en upplysningsbestimmelse om
att bestimmelser om indrivning finns i lagen (1993:891) om indrivning
av statliga fordringar m.m.

Bestimmelserna i 37 § andra stycket samt 39, 42 och 43 §§ produkt-
sikerhetslagen géller dven vid Overtrddelser av lagen om leksakers si-
kerhet, se 32 § i den lagen. Motsvarande bor gélla dven for dvertradelser
av foreskrifter som meddelas med stod av lagen om méttenheter, métningar
och métdon.

Overtridelser som omfattas av vitesforeliggande eller vitesforbud

Enligt lagen om méttenheter, métningar och méatdon fér en tillsynsmyndighet
meddela de foreldgganden och forbud som behovs i enskilda fall for att lagen
eller foreskrifter meddelade med stod av lagen ska foljas. Sadant foreliggan-
de eller forbud far forenas med vite. Ett vitesforeldggande blir i regel aktu-
ellt nér en Gvertradelse redan har pagatt under viss tid.

Det finns i princip inte ndgot hinder mot att forena ett foreldggande eller
forbud med vite trots att underlatenhet att vidta den atgérd som avses ocksa
kan leda till ndgon annan sanktion, t.ex. sanktionsavgift. Detta gor att en
handling eller underlatenhet kan komma att omfattas av saval ett vitesfore-
laggande eller vitesforbud som en bestimmelse om sanktionsavgift. For
att undvika den dubbla sanktion det skulle innebéra att doma ut bade vite
och sanktionsavgift har det i 38 § produktsikerhetslagen inforts en bestdm-
melse om att sanktionsavgift inte far alaggas nagon for en Gvertradelse av
ett forbud eller en underlatelse att folja ett foreldggande som har meddelats
vid vite enligt lagen. En motsvarande bestdmmelse finns ocksa i lagen om
leksakers sakerhet. En bestimmelse med denna innebdrd bor dven inforas i
lagen om mattenheter, méitningar och métdon.

6 Ikrafttrddande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Andringarna ska triida i kraft den 20 april 2016.
Regeringens bedomning: Det behovs inte ndgon dvergangsbestam-
melse.

Promemorians forslag och bedomning 6verensstimmer med regering-
ens.

Remissinstanserna stoder forslaget och instimmer i bedomningen eller
lamnar dessa utan invéandning.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: Medlemsstaterna ska
enligt direktivet senast den 19 april 2016 besluta och offentliggdra de
nationella forfattningar som ar nddvéndiga for att genomfora direktiven i
nationell ritt. Forfattningarna ska tillimpas fran och med den 20 april 2016
(artikel 44 1 NAWI- och artikel 51 i MID-direktivet). Samma datum for ge-
nomforande och tillimpning géller for flertalet av de direktiv som ingér i
anpassningspaketet.



Medlemsstaterna har uppmanats av Europeiska kommissionen att till
denna i god tid anméila organ som uppfyller kraven i de direktiv som in-
gér 1 anpassningspaketet. Detta for att undvika kobildning hos kommission-
en mot slutet av den tid under vilken direktiven ska genomforas av medlems-
staterna. Kommissionen har anfort att en medlemsstat kan anméla organ
sa snart de nationella bestimmelserna har genomforts.

Den foreslagna lagdndringen har inte ndgon betydelse for mojligheten att
anmila organ till EU. Lagéndringen bor dérfor trada ikraft samtidigt som
direktiven ska bdrja tillimpas, dvs. den 20 april 2016.

Av artikel 43 i NAWI- och artikel 50 MID-direktiven f6ljer att medlems-
staterna inte far forhindra att métdon, som omfattas av och ar forenliga
med nu géllande direktiv och som sléppts ut pd marknaden fore ikrafttra-
dandet, tillhandahélls pd marknaden eller tas i bruk. Detta far beaktas i
samband med genomforandet pa foreskriftsnivd av direktivens bestdm-
melser om krav pd mitdon. Nagon 6vergangsbestimmelse behovs darfor
inte ndr det giller den foreslagna sanktionsbestimmelsen.

7 Konsekvenser

Forslagen i propositionen syftar till att uppfylla den skyldighet som Sve-
rige har att genomfora de omarbetade NAWI- och MID-direktiven i de de-
lar som kréver lagindring. For ett fullstdndigt genomforande krévs ocksa
andringar pa forordnings- och foreskriftsnivd. De omarbetade direktiven
bygger i stor utstrickning pé befintliga regelverk som &r genomforda i
svensk ratt. De omarbetade direktiven ar i allt vésentligt oférdndrade nér
det géller vilka hélso- och sikerhetskrav som ett métdon ska uppfylla for
att fa slappas ut p4 marknaden (se &ven avsnitt 4.3).

Forslaget innebér att en ekonomisk aktor ska &ldggas sanktionsavgift
om aktdren eller nagon som handlar pa aktdrens vdgnar uppsatligen eller
av oaktsamhet har brutit mot foreskrifter som har meddelats med stod av
lagen om maéttenheter, métningar och métdon. Forslaget innebér vidare att
marknadskontrollmyndigheten, Swedac, far anséka om paférande av sank-
tionsavgift hos allméin forvaltningsdomstol. Nédgon sdédan mgjlighet finns
inte enligt den nuvarande lagstiftningen. Anvéndningen av forbud och viten,
som redan i dag dr mojlig enligt lagen, ar inte sérskilt omfattande. Det sak-
nas anledning att tro att anvandningen av sanktionsavgifter kommer att bli
mer frekvent forekommande. Konsekvenserna for Swedac, allmén forvalt-
ningsdomstol och de ekonomiska aktorerna bedoms darfor bli marginella.

Prop. 2015/16:91

13



Prop. 2015/16:91

14

8 Forfattningskommentar

Forslaget till lag om dndring 1 lagen (1992:1514) om
mattenheter, métningar och matdon

Sanktionsavgift
6a§ En tillverkare, en tillverkares representant, en importor eller en distributor
ska dldggas att betala en sanktionsavgifi, om en sddan ekonomisk aktor eller
ndgon som handlar pa aktorens vignar uppsatligen eller av oaktsamhet har brutit
mot foreskrifter som har meddelats med stéd av 2 § for att uppfylla Sveriges inter-
nationella éverenskommelser.

Sanktionsavgift far inte daldggas ndagon for en dvertridelse av ett forbud eller en
underldtelse att folja ett foreldggande som har forenats med vite.

1 ovrigt ska i fraga om sanktionsavgift 37 § andra stycket och 39—43 §§ produkt-
Sdkerhetslagen (2004:451) tilldmpas.

Paragrafen, som &r ny, innehdller bestimmelser om sanktionsavgift vid
overtradelser av foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen. Para-
grafen har utformats med forebild i motsvarande bestimmelser i t.ex. pro-
duktsékerhetslagen (2004:451) och lagen (2011:579) om leksakers séker-
het. Overviigandena finns i avsnitt 5.2.

Bestdmmelsen i forsta stycket, som i allt visentligt har utformats enligt
Lagrddets forslag, innebar att overtradelser av foreskrifter som har med-
delats med stod av 2 § for att uppfylla Sveriges internationella Gverens-
kommelser kan medfora att en tillverkare, en tillverkares representant, en
importor eller en distributdr aldggs en sanktionsavgift. De foreskrifter
som avses dr sddana som genomfor direktivens bestimmelser om krav
som kan stillas pa de uppridknade ekonomiska aktdrerna. En ekonomisk
aktor ansvarar ocksd for overtrddelser orsakade av den som handlar pa
aktorens vagnar.

Inneborden av uttrycken tillverkare, tillverkares representant, importdr,
distributdr och ekonomisk aktor foljer av artikel 2.5-9 i NAWI- och artikel
4.8-12 i MID-direktivet. Med tillverkare avses en fysisk eller juridisk
person som tillverkar, eller som later konstruera eller tillverka, en vig
eller ett mitinstrument och som salufor produkten i eget namn eller under
eget varumérke, eller — nér det giller métinstrument — tar det i bruk for
egna dndamal. Uttrycket tillverkares representant syftar pa en fysisk eller
juridisk person som é&r etablerad i EU och som enligt skriftlig fullmakt
fran en tillverkare har rétt att i dennes stélle utfora sarskilda uppgifter.
Med importor avses en fysisk eller juridisk person som é&r etablerad i EU
och som sldpper ut en vag eller ett matinstrument fran ett tredjeland pa
unionsmarknaden. En distributor ar en fysisk eller juridisk person i le-
veranskedjan som tillhandahaller en vag eller ett métinstrument pa mark-
naden utan att vara tillverkare eller importor. Uttrycket ekonomisk aktor
avser tillverkare, tillverkares representant, importor och distributor.

Av andra stycket foljer att sanktionsavgift inte fir alaggas nér overtra-
delsen omfattas av ett meddelat vitesforbud eller vitesforeldggande.

Genom hénvisningen i tredje stycket ska vissa av produktsikerhets-
lagens regler om sanktionsavgift tillimpas. Det géller bestimmelserna om
att avgiften tillfaller staten (37 § andra stycket), om var och av vem ansdkan



fér goras (39 §), om avgiftens storlek (40 och 41 §§), om preskription (42 §) Prop. 2015/16:91
och om betalning av sanktionsavgifter (43 §).

Ikrafttradande

Overviigandena finns i avsnitt 6.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2014/31/EU
av den 26 februari 2014

om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahdllande pi marknaden av
icke-automatiska vigar

(omarbetning)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter versindande av utkastet till lagstiftningsake till de natio-
nella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande ('),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3, och

av foljande skal:

1)

0)

Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/23/EG av
den 23 april 2009 om icke-automatiska végar () har
dndrats pa visentliga punkter (*). Med anledning av nya
andringar bor det direktivet av tydlighetsskdl omarbetas.

Europaparlamentets ~ och  rddets  forordning  (EG)
nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackredite-
ring och marknadskontroll i samband med saluforing av
produkter (°) innehéller regler for ackreditering av organ
for bedomning av dverensstimmelse och ger ett ramverk
for marknadskontroll av produkter och for kontroll av
produkter frdn tredjelinder samt ger allmédnna principer
for CE-mirkning.

I Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG
av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluféring

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

(3) Europaparlamentets standpunkt av den 5 februari 2014 (innu ¢j
offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 20 februari 2014.

() EUT L 122, 16.5.2009, s. 6. Direktiv 2009/23[EG ir en kodifiering
av rddets direktiv 90/384/EEG av den 20 juni 1990 om harmoni-
sering av medlemsstaternas lagstiftning om icke-automatiska vagar
(EGT L 189, 20.7.1990, s. 1).

(%) Se bilaga V, del A.

(°) EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.
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av produkter (%) faststills gemensamma principer och re-
ferensbestimmelser som &r avsedda att tillimpas som en
enhetlig grund for dversyn eller omarbetning av sektor-
specifik lagstiftning. Direktiv 2009/23/EG bor dirfor an-
passas till det beslutet.

Detta direktiv omfattar icke-automatiska vigar som inte
redan finns pd unionsmarknaden nir de slipps ut pa
marknaden. Det betyder att det antingen dr nya icke-
automatiska végar tillverkade av en tillverkare som ar
etablerad i unionen eller icke-automatiska végar, oavsett
om de ir nya eller begagnade, som importerats fran ett
tredjeland.

Medlemsstaterna bor ansvara for att skydda allméinheten
mot oriktiga resultat vid vigning med icke-automatiska
vigar nir dessa anvinds inom vissa tillimpningsomra-
den.

Detta direktiv bor tillimpas pa alla former av leveranser,
inklusive distansforsiljning.

De ekonomiska aktorerna bor, i forhillande till den roll
de har i leveranskedjan, ansvara for att icke-automatiska
vigar overensstimmer med detta direktiv, sd att en hog
niva sikerstills i friga om skydd av allminna intressen
som omfattas av detta direktiv, och sd att rittvisa kon-
kurrensvillkor pd unionsmarknaden garanteras.

Alla ekonomiska aktorer i leverans- och distributionsked-
jan bor vidta limpliga atgirder for att se till att de pa
marknaden endast tillhandahéller icke-automatiska vagar
som Overensstimmer med detta direktiv. Det maste goras
en tydlig och proportionell fordelning av vilka skyldighe-
ter som motsvarar varje ekonomisk aktors roll i leverans-
och distributionskedjan.

For att underldtta kommunikationen mellan ekonomiska
aktorer, marknadskontrollmyndigheter och slutanvindare
boér medlemsstaterna uppmuntra ekonomiska aktorer att
utdver postadressen dven ange en internetadress.

(°) EUT L 218, 13.8.2008, s. 82.
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12)

(13)
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(15)

(16)

Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruk-
tions- och tillverkningsprocessen, ar den som bast kan
genomfora forfarandet for bedémning av overensstim-
melse. Dirfor bor dven i fortsittningen endast tillverka-
ren vara skyldig att gora en bedomning av Sverensstim-
melse.

Det mdste finnas garantier for att icke-automatiska vagar
frén tredjelinder som fors in pd unionsmarknaden over-
ensstimmer med detta direktiv, och det miste framfor
allt sakerstillas att tillverkarna har underkastat dessa vé-
gar lampliga forfaranden for bedomning av overensstim-
melse. Det bor dirfor slés fast att importorer ska se till
att de icke-automatiska vdgar de sldpper ut pd marknaden
uppfyller kraven i detta direktiv och att de inte slipper ut
icke-automatiska vagar som inte uppfyller dessa krav eller
som utgdr en risk. Det bor ocksd slds fast att importo-
rerna ska se till att forfaranden for bedémning av over-
ensstimmelse har genomforts och att mérkning av icke-
automatiska vigar och den dokumentation som tagits
fram av tillverkarna ar tillginglig for kontroll av de be-
horiga nationella myndigheterna.

Vid utsldppandet pd marknaden bor varje importor pd
den icke-automatiska vigen ange sitt namn, registrerade
firmanamn eller registrerade varumirke och den postad-
ress pd vilken denne kan kontaktas. Undantag bor med-
ges, bland annat i de fall dd importéren skulle behéva
oppna forpackningen enbart i syfte att sitta sitt namn
och sin adress pa vigen.

Distribut6rerna tillhandahéller en icke-automatisk vdg pa
marknaden efter det att den har slippts ut pd marknaden
av tillverkaren eller importoren, och de bér iaktta veder-
borlig omsorg for att se till att deras hantering av den
icke-automatiska vigen inte inverkar negativt pd vgens
Gverensstimmelse.

Alla ekonomiska aktorer som sldpper ut en icke-auto-
matisk vig pd marknaden i eget namn eller under eget
varumirke eller dndrar en icke-automatisk vdg pd ett
sadant sitt att det kan paverka overensstimmelsen med
detta direktiv, bor anses vara tillverkare och bor dirfor
iklida sig tillverkarens skyldigheter.

Distribut6rer och importérer 4r ndra marknaden och bor
dirfor vara involverade i de behdriga nationella myndig-
heternas marknadskontroll, och de bér vara beredda pé
att delta aktivt genom att forse dessa myndigheter med
alla nodvindiga uppgifter om den berorda icke-auto-
matiska vdgen.

Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man
kan sikerstilla en icke-automatisk vags sparbarhet genom

(18)

(19)

(20)

21

hela leveranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem
blir det littare for marknadskontrollmyndigheterna att
spara den ekonomiska aktor som dr ansvarig for att pd
marknaden ha tillhandahallit icke-automatiska vigar som
inte uppfyller kraven. Nir den information som enligt
detta direktiv krivs for identifiering av andra ekonomiska
aktorer bevaras, bor ekonomiska aktorer inte vara skyl-
diga att uppdatera denna information vad giller andra
ekonomiska aktorer som antingen har levererat en icke-
automatisk vég till dem eller till vilka de har levererat en
icke-automatisk vég.

I detta direktiv bor endast de visentliga metrologiska
kraven och funktionskraven i friga om icke-automatiska
végar anges. For att underlitta bedomningen av dverens-
stimmelse med dessa visentliga metrologiska krav och
funktionskrav dr det nodvandigt att foreskriva om pre-
sumtion om overensstimmelse for icke-automatiska va-
gar som Overensstimmer med harmoniserade standarder
som har antagits i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober
2012 om europeisk standardisering (') och som innehdl-
ler detaljerade tekniska specifikationer av dessa krav, sir-
skilt i friga om metrologiska egenskaper, konstruktion
och uppbyggnad.

I forordning (EU) nr 1025/2012 faststills ett forfarande
for invindningar mot harmoniserade standarder som inte
helt uppfyller kraven i detta direktiv.

Det dr nddvindigt att vdgarnas overensstimmelse med
tillimpliga metrologiska och tekniska bestimmelser kont-
rolleras for att ge anvindare och tredje man effektivt
skydd.

For att de ekonomiska aktorerna ska kunna visa, och de
behoriga myndigheterna kunna sikerstilla, att de icke-
automatiska vagar som har tillhandahallits pd marknaden
uppfyller de visentliga kraven mdste det faststallas for-
faranden for bedomning av Overensstimmelse. Beslut
nr 768/2008/EG innchéller moduler for mer eller mindre
strikta forfaranden for bedomning av verensstimmelse,
allt efter risknivin och den erforderliga sikerhetsnivin.
For att sikerstilla enhetlighet mellan sektorer och und-
vika tillfilliga varianter bor forfarandena f6r bedémning
av overensstimmelse viljas frin dessa moduler.

Tillverkarna bor uppritta en EU-forsikran om Gverens-
stimmelse som innehdller information som enligt detta
direktiv krdvs om en icke-automatisk vigs Gverensstim-
melse med kraven i detta direktiv och i 6vrig relevant
harmoniserad unionslagstiftning.

(') EUT L 316, 14.11.2012, s. 12.
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(22) For att sikerstilla faktisk tillgdng till information for bedémning av dverensstimmelse. Nationella myndigheter

23)

(24)

(28)

29)
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marknadskontrollindamdl bor den information som
krivs for att identifiera alla tillimpliga unionsakter finnas
tillgédnglig i en enda EU-forsikran om overensstimmelse.
For att minska den administrativa bordan f6r de ekono-
miska aktorerna kan denna enda EU-forsikran om over-
ensstimmelse utgoras av dokumentation bestdende av
enskilda relevanta forklaringar om Gverensstimmelse.

CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen
visar att en icke-automatisk vig Gverensstimmer med
kraven och ir, i vid bemirkelse, det synliga resultatet
av en hel process av bedémning av overensstimmelse.
Allménna principer fér CE-mirkning och hur den forhal-
ler sig till annan mirkning faststills i férordning (EG)
nr 765/2008. Bestimmelser fér hur CE-mirkningen och
den metrologiska tilliggsmérkningen ska anbringas bor
faststillas i detta direktiv.

De forfaranden f6r beddmning av Gverensstimmelse som
faststills i detta direktiv kréver involvering av organ for
bedomning av overensstimmelse, vilka medlemsstaterna
har anmiilt till kommissionen.

Erfarenheten har visat att de kriterier i direktiv
2009/23/EG som organen for bedomning av Gverens-
stimmelse mdste uppfylla for att kunna bli anmilda till
kommissionen ir otillrickliga for att sikerstilla en enhet-
ligt hog prestationsnivd hos de anmilda organen i hela
unionen. Det dr dock av storsta vikt att alla anmalda
organ utfor sina uppgifter pd samma nivd och under
rittvisa konkurrensvillkor. Detta kriver att obligatoriska
krav faststills for de organ for bedomning av dverens-
stimmelse som vill bli anmalda for att kunna tillhanda-
hélla bedémningar av Gverensstimmelse.

Om ett organ for bedomning av Gverensstimmelse visar
att kriterierna i de harmoniserade standarderna dr upp-
fyllda bor det anses uppfylla motsvarande krav som fast-
stills i detta direktiv.

For att sikerstilla en enhetlig kvalitetsnivd vid bedém-
ning av verensstimmelse mdste ocksé krav faststillas for
de anmilande myndigheterna och andra organ som ir
involverade i bedomningen, anmalan och évervakningen
av anmdlda organ.

Det system som faststills i detta direktiv bor komplette-
ras av ackrediteringssystemet i forordning (EG)
nr 765/2008. Eftersom ackreditering dr mycket viktig
for att kontrollera kompetensen hos organen f6r bedém-
ning av 6verensstimmelse bor den ocksd anvindas i sam-
band med anmilan.

Oppen ackreditering enligt forordning (EG) nr 765/2008,
vilken sikerstiller nodvindigt fortroende for intyg om
Gverensstimmelse, bor av de nationella offentliga myn-
digheterna inom unionen betraktas som det bista sittet
att styrka den tekniska kompetensen hos organen for

(30)

(€20}

(32)

(33)

kan emellertid anse att de har tillrickliga mojligheter att
utfora den bedomningen pa egen hand. I sd fall bor de
nationella myndigheterna, for att trygga en rimlig trovar-
dighetsnivd pd bedomningar utférda av andra nationella
myndigheter, ta fram den dokumentation som krivs for
att visa kommissionen och 6vriga medlemsstater att de
utvirderade organen for bedomning av dverensstimmelse
uppfyller de relevanta kraven.

Organ for bedomning av overensstimmelse ligger ofta ut
verksamhet kopplad till bedémningen av overensstim-
melse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag.
For att sikerstilla den erforderliga skyddsnivin for de
icke-automatiska vagar som ska slappas ut pad marknaden
ar det mycket viktigt vid beddmning av Gverensstim-
melse att de underentreprenorer och dotterbolag som
utfér bedémningarna uppfyller samma krav som de an-
milda organen. Dirfor dr det viktigt att bedomningen av
kompetens och férmaga hos de organ som ska anmalas
och 6vervakningen av de redan anmilda organen ocksé
ticker den verksamhet som bedrivs av underentreprend-
rer och dotterbolag.

Anmilningsforfarandet maste bli effektivare och oppnare,
och det méste framfor allt anpassas till ny teknik for att
mojliggora elektronisk anmilan.

Eftersom de anmilda organen fir erbjuda sina tjanster i
hela unionen bor medlemsstaterna och kommissionen
beredas tillfille att gora invindningar rorande ett anmalt
organ. Dirfor 4r det viktigt att en period faststills under
vilken eventuellt tvivel eller osikerhet om kompetensen
hos organen for bedémning av Gverensstimmelse kan
redas ut innan de borjar fungera som anmilda organ.

Av konkurrensskil dr det av avgorande betydelse att an-
milda organ tillimpar forfarandena for bedomning av
overensstimmelse utan att belasta de ekonomiska akto-
rerna i onddan. Av samma skal och for att sikerstilla
likabehandling av de ekonomiska aktérerna mdste en
enhetlig teknisk tillimpning av forfarandena for bedom-
ning av Overensstimmelse sikerstillas. Detta kan bist
uppnds genom samordning och samarbete mellan de
anmilda organen.

Medlemsstaterna bor vidta alla limpliga dtgéirder for att
sikerstilla att icke-automatiska vigar slipps ut pd mark-
naden endast om de, nir de forvaras pa rdtt sitt och
anvinds for sitt avsedda dndamal eller under anvind-
ningsforhéllanden som rimligen kan férutses, inte medfor
fara for manniskors hilsa och sikerhet. Icke-automatiska
vagar bor anses vara oforenliga med de visentliga krav
som faststills i detta direktiv endast om de anvinds un-
der forhéllanden som rimligen kan forutses, det vill siga
en sddan anvindning som skulle kunna vara resultatet av
ett lagligt och latt forutsebart ménskligt beteende.
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(35)  For att skapa rittssikerhet dr det nodvindigt att klargora vagar som Overensstimmer med kraven men som utgdr

(36)

(38)

(39)

(40)

(41)

att de regler om marknadskontroll i unionen och kont-
roll av produkter som fors in pd unionsmarknaden som
faststlls i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pd
icke-automatiska vigar som omfattas av detta direktiv.
Detta direktiv bor inte hindra medlemsstaterna frén att
vilja vilka behoriga myndigheter som ska utfra dessa
uppgifter.

Direktiv 2009/23/EG innehdller redan foreskrifter om ett
forfarande i friga om skyddsatgarder for att kommissio-
nen ska kunna undersoka om den 4tgird som en med-
lemsstat vidtagit mot en icke-automatisk vdg som den
anser inte uppfyller kraven ir berittigad. For att oka
tydligheten och minska handliggningstiden méste det
befintliga forfarandet for skyddsatgarder forbittras, sd
att det blir effektivare och for att dra fordel av den
sakkunskap som finns i medlemsstaterna.

Det befintliga systemet bor kompletteras med ett for-
farande genom vilket berérda parter underrittas om pla-
nerade dtgdrder ndr det giller icke-automatiska vdgar som
utgor en risk for aspekter av skydd i allméinhetens in-
tresse som omfattas av detta direktiv. Dérigenom bor
marknadskontrollmyndigheterna, i samarbete med de be-
rorda ekonomiska aktorerna, fi mojlighet att agera i ett
tidigare skede med avseende pa sddana icke-automatiska
vagar.

Om medlemsstaterna och kommissionen ar dverens om
att en medlemsstats atgard ar berdttigad, bor kommissio-
nen inte involveras ytterligare, utom i de fall dd den
bristande Sverensstimmelsen kan anses bero pd brister
i en harmoniserad standard.

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomférandet av
detta direktiv bor kommissionen tilldelas genomférande-
befogenheter. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet
med Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande
av allménna regler och principer fér medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utovande av sina genom-
forandebefogenheter ().

Det rddgivande forfarandet bor anvindas vid antagandet
av genomférandeakter for att anmoda den anmilande
medlemsstaten att vidta nodvindiga korrigerande &tgir-
der avseende anmilda organ som inte uppfyller eller inte
langre uppfyller kraven for anmilan.

Granskningsforfarandet bor anvindas vid antagandet av
genomforandeakter med avseende péd icke-automatiska

() EUT L 55, 28.2.2011, s. 13.

(42

(43)

(44)

(45)

(47)

en risk for manniskors hilsa eller sikerhet eller for andra
aspekter av skyddet av allménhetens intresse.

Den kommitté som inrittas genom detta direktiv kan i
linje med etablerad praxis spela en virdefull roll nir det
giller utredning av frigor som avser tillimpningen av
detta direktiv som tas upp antingen av kommitténs ord-
forande eller av en foretradare for en medlemsstat i en-
lighet med dess arbetsordning.

Nar frigor som har anknytning till detta direktiv, féru-
tom fragor om tillimpning eller évertridelse av direkti-
vet, behandlas, dvs. i en expertgrupp inom kommissio-
nen, bor Europaparlamentet i dverensstimmelse med gil-
lande praxis fa full information och dokumentation och
vid behov en inbjudan att nirvara vid sammantridena.

Kommissionen bér genom genomférandeakter och, mot
bakgrund av deras sirskilda karaktir, utan att tillimpa
forordning (EU) nr 182/2011, faststilla huruvida dtgérder
som har vidtagits av medlemsstater avseende icke-auto-
matiska vdgar som inte uppfyller kraven ar berittigade
eller ¢j.

Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for évertridel-
ser av bestimmelser i nationell ritt som har utfirdats i
enlighet med detta direktiv och se till att dessa sanktioner
tillimpas. Sanktionerna bér vara effektiva, proportionella
och avskrickande.

Det miste faststéllas rimliga dvergdngsbestimmelser om
att icke-automatiska vigar som redan har slippts ut pd
marknaden i enlighet med direktiv 2009/23/EG fore den
dag da nationella tgirder for att inforliva detta direktiv
borjar tillimpas, ska f3 tillhandahéllas p4 marknaden utan
att de mdste uppfylla ytterligare produktkrav. Distribut6-
rerna bor dirfor kunna tillhandahélla icke-automatiska
végar som har slippts ut pd marknaden, det vill siga
varor som redan finns i distributionskedjan fére den
dag da de nationella dtgirderna for inforlivande av detta
direktiv borjar tillimpas.

Eftersom malet for detta direktiv, nimligen att se till att
icke-automatiska vdgar pd marknaden uppfyller krav som
tillgodoser en hog skyddsnivé avseende allminna intres-
sen som omfattas av detta direktiv samtidigt som man
sakerstiller att den inre marknaden fungerar, inte i till-
racklig utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna och
det snarare, pa grund av dess omfattning och verkningar,
kan uppnds bittre pd unionsnivd, kan unionen vidta at-
girder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med pro-
portionalitetsprincipen i samma artikel gar detta direktiv
inte utover vad som dr nodvindigt for att uppnd detta
mal.
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(48)  Skyldigheten att inforliva detta direktiv med nationell

lagstiftning bor endast gilla de bestimmelser som utgor
en innehallsmissig 4ndring i forhallande till det tidigare
direktivet. Skyldigheten att inférliva de oférindrade be-
stimmelserna foljer av det tidigare direktivet.

(49)  Detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas skyldig-

heter vad giller de tidsfrister for inforlivande med natio-
nell lagstiftning och de datum fér tillimpningen av di-
rektiven som anges i del B i bilaga V.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1.

2.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Tillimpningsomrade

Detta direktiv omfattar alla icke-automatiska végar.

I detta direktiv sirskiljs foljande kategorier av anvindning

av icke-automatiska vagar:

8

X

o

&

o

9

Bestimning av massa i samband med handel.

Bestimning av massa for berikning av tull, taxa, skatt, bo-
nus, vite, ersittning, gottgorelse eller liknande betalning.

Bestdmning av massa vid tillimpning av lag eller forordning
eller for sakkunnigutlatande vid rittegang.

Bestimning av massa inom sjukvdrden for vdgning av pa-
tienter i samband med kontroll, diagnostik eller behandling.

Bestimning av massa for beredning av medicin enligt recept
pé apotek och bestimning av massa vid analyser som utfors
pd medicinska eller farmaceutiska laboratorier.

Bestimning av pris baserat pd massa vid direktforsaljning till
allménheten och framstillning av firdigférpackade varor.

Alla andra anvindningar 4n de som anges i leden a—f.

20

Atikel 2

Definitioner

[ detta direktiv avses med

10.

11.

. vdg: ett mitdon med vilket massan hos en kropp bestims

med hjilp av tyngdkraftens inverkan pd kroppen; en vig
kan ocksd anvindas till att bestimma andra massrelaterade
storheter, mangder, parametrar eller egenskaper,

. icke-automatisk vig eller vig: en vdg som kriver medverkan

av en operator vid vigningen,

. tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en vag for

distribution eller anvindning p& unionsmarknaden i sam-
band med kommersiell verksamhet, mot betalning eller
kostnadsfritt,

. utsldppande pd marknaden: forsta gingen en vag tillhanda-

hélls pa unionsmarknaden,

. tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller

som later konstruera eller tillverka en vdg och salufor
den, i eget namn eller under eget varumirke,

. tillverkarens representant: fysisk eller juridisk person som dr

etablerad i unionen och som enligt skriftlig fullmakt frn
tillverkaren har ritt att i dennes stille utfora sirskilda upp-
gifter,

. importor: fysisk eller juridisk person som ar etablerad inom

unionen och slipper ut en vdg fran ett tredjeland pé
unionsmarknaden,

. distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, fo-

rutom tillverkaren eller importoren, som tillhandahéller en
vdg pd marknaden,

. ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, im-

portoren och distributoren,

teknisk specifikation: dokument dér det faststills vilka tek-
niska krav som en vdg ska uppfylla,

harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt defini-
tionen i artikel 2.1 ¢ i férordning (EU) nr 1025/2012,
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12. ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i
forordning (EG) nr 765/2008,

13. nationellt ackrediteringsorgan: nationellt ackrediteringsorgan
enligt definitionen i artikel 2.11 i forordning (EG)
nr 765/2008,

14. bedomning av overensstimmelse: process dir det visas huru-
vida de visentliga kraven i detta direktiv for en vig har

uppfyllts,

15. organ for bedomning av Gverensstammelse: organ som utfor
bedomning av Gverensstimmelse, innefattande kalibrering,
provning, certifiering och kontroll,

16. dterkallelse: dtgird for att dra tillbaka en vdg som redan
tillhandahéllits slutanvindaren,

17. tillbakadragande: dtgird for att forhindra att en vig i leve-
ranskedjan tillhandahalls pd marknaden,

18. harmoniserad unionslagstiftning: unionslagstiftning som har-
moniserar villkoren for saluféring av produkter,

19. CE-mirkning: mirkning genom vilken tillverkaren visar att
vigen overensstimmer med de tillimpliga kraven i harmo-
niserad unionslagstiftning som foreskriver CE-mirkning.

Artikel 3

Tillhandahéllande pd marknaden och ibruktagande

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att endast vdgar som upp-
fyller de tillimpliga kraven i detta direktiv tillhandahélls pa
marknaden.

2. Medlemsstaterna ska sakerstilla att vdgar inte tas i drift for
dndamédl enligt artikel 1.2 a—f om de inte uppfyller kraven i
detta direktiv.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att vigar som tas i drift
for dndamal enligt artikel 1.2 a—f fortsatt uppfyller de tillimp-
liga kraven i detta direktiv.

Artikel 4

Visentliga krav

Vagar som anvinds eller dr avsedda att anvindas for de dnda-
mal som anges i artikel 1.2 a—f ska uppfylla de visentliga krav
som anges i bilaga L

I de fall ddr vdgen innefattar eller dr ansluten till anordningar
som inte anvéinds eller dr avsedda att anvindas for de dndamdl
som anges i artikel 1.2 a—f behdver dessa anordningar inte
uppfylla dessa visentliga krav.

Artikel 5

Fri rorlighet

1. Medlemsstaterna far inte hindra att vdgar som uppfyller
kraven i detta direktiv tillhandahélls p4 marknaden.

2. Medlemsstaterna fir inte hindra att vigar som uppfyller
kraven i detta direktiv tas i drift for de dndamél som anges i
artikel 1.2 a—f.

KAPITEL 2
DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER
Attikel 6
Tillverkarnas skyldigheter

1. Tillverkarna ska, nir de slipper ut sidana vdgar pd mark-
naden som ir avsedda att anvindas for de dandamdl som anges i
artikel 1.2 a—f, se till att de har konstruerats och tillverkats i
enlighet med de visentliga kraven i bilaga 1.

2. Nir det giller de vigar som dr avsedda att anvindas for de
dndamdl som anges i artikel 1.2 a—f ska tillverkarna utarbeta
den tekniska dokumentation som avses i bilaga Il och utféra
eller lita utféra den bedomning av Gverensstimmelse som avses
i artikel 13.

Om forfarandet for bedomning av overensstimmelse har visat
att en vdg som dr avsedd att anvindas for de dndamdl som
anges i artikel 1.2 a—f uppfyller de tillimpliga kraven ska till-
verkarna uppritta en EU-forsikran om overensstimmelse och
anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmirk-
ningen.

3. Nar det giller vigar som dr avsedda att anvindas for de
dndamadl som anges i artikel 1.2 a—f ska tillverkarna behélla den
tekniska dokumentationen och EU-forsikran om Gverensstim-
melse i tio ar efter det att vdgen har slippts ut pd marknaden.
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4. Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som garanterar
att serietillverkningen fortsitter att overensstimma med kraven i
detta direktiv. Det ska ocksé tas hinsyn till dndringar i vdgens
konstruktion eller egenskaper och dndringar i de harmoniserade
standarderna eller de andra tekniska specifikationer som det
hinvisas till vid férsikran om Gverensstimmelse for en vég.

Nir det anses limpligt med tanke pé riskerna med en vdg som
ar avsedd att anvindas for de dndamal som anges i artikel 1.2
a—f ska tillverkarna utféra slumpvis provning av vigar som till-
handahallits pa marknaden, granska och vid behov registerfora
inkomna klagomal, vdgar som inte overensstimmer med kraven
och éterkallelser av vdgar samt informera distributérerna om all
sidan overvakning.

5. Tillverkarna ska se till att de vigar som de slippt ut pa
marknaden dr forsedda med typnummer, partinummer, serie-
nummer eller annan identifieringsmérkning enligt bilaga IIL

Tillverkarna ska se till att sddana vdgar som dr avsedda att
anvindas for de dndamal som anges i artikel 1.2 a—f dr forsedda
med de ovriga markningar som anges i punkt 1 i bilaga IIL

Tillverkarna ska se till att sddana vdgar som inte dr avsedda att
anvindas for de dndamal som anges i artikel 1.2 a—f 4r forsedda
med de ovriga markningar som anges i punkt 2 i bilaga IIL

Om en vdg som 4r avsedd att anvindas fér ndgot av de dnda-
mal som anges i artikel 1.2 a—f innefattar eller anslutits till
ndgon anordning som inte anvinds eller 4r avsedd att anvindas
for de dndamél som anges i artikel 1.2 a—f, ska tillverkarna forse
varje sidan anordning med den symbol som foreskrivs i arti-
kel 18 och i punkt 3 i bilaga IIl och som inskrinker anvind-
ningen av anordningen.

6.  Tillverkarna ska pd vigen ange sitt namn, registrerade
firmanamn eller registrerade varumirke samt en postadress pé
vilken de kan kontaktas. Den angivna adressen ska ange en
enda kontaktpunkt dir tillverkaren kan kontaktas. Kontaktupp-
gifterna ska anges pd ett sprik som ldtt kan forstds av slut-
anvindarna och marknadskontrollmyndigheterna.

7. Tillverkarna ska se till att vigar som ar avsedda att an-
vandas for de andamdl som anges i artikel 1.2 a—f atfoljs av en
bruksanvisning och information pa ett sprak som latt kan fors-
tds av slutanvindarna och som bestimts av den berorda med-
lemsstaten. En sidan bruksanvisning och sddan information
liksom all mirkning ska vara tydlig och littbegriplig.

8.  Tillverkare som anser eller har skl att tro att en vdg som
de har slippt ut pd marknaden inte 6verensstimmer med detta
direktiv ska omedelbart vidta de korrigerande &tgirder som
krivs for att fi vdgen att overensstimma med kraven eller,
om sd dr lampligt, dra tillbaka eller aterkalla den. Om végen
utgor en risk ska tillverkarna dessutom omedelbart underratta
de behoriga myndigheterna i de medlemsstater pa vilkas mark-
nad de har tillhandahdllit vigen, och limna uppgifter om i
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synnerhet den bristande overensstimmelsen och de korrige-
rande atgarder som vidtagits.

9.  Tillverkarna ska pd motiverad begiran av en behorig na-
tionell myndighet i pappersform eller elektronisk form ge myn-
digheten all information och dokumentation som behovs for att
visa att vigen Gverensstimmer med kraven i detta direktiv, pd
ett sprak som ltt kan forstds av den myndigheten. De ska pa
begiran samarbeta med den behériga myndigheten om de at-
girder som vidtas for att undanrdja riskerna med de vagar som
de har slappt ut pd marknaden.

Artikel 7

Tillverkarens representanter

1. Tillverkarna fir genom skriftlig fullmakt utse en represen-
tant.

De skyldigheter som anges i artikel 6.1 och skyldigheten att
uppritta teknisk dokumentation som avses i artikel 6.2 far
inte delegeras till tillverkarens representant.

2. Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som
anges i fullmakten frn tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverka-
rens representant ritt att dtminstone

a) inneha EU-forsdkran om overensstimmelse och den tekniska
dokumentationen for att kunna uppvisa dem for de natio-
nella marknadskontrollmyndigheterna i tio &r efter det att
vagen har slippts ut pd marknaden,

£

pa motiverad begdran av en behorig nationell myndighet ge
den myndigheten all information och dokumentation som
behovs for att visa att vigen 6verensstimmer med kraven,

o

pa begdran samarbeta med de behoriga nationella myndig-
heterna om de dtgérder som vidtas for att undanréja riskerna
med de vdgar som omfattas av fullmakten.

Artikel 8

Importérernas skyldigheter

1. Importorerna fir endast slippa ut vigar pd marknaden
som Overensstimmer med kraven.

2. Innan importdrerna slipper ut sddana vdgar pd mark-
naden som ir avsedda att anvindas for de dndamal som anges
i artikel 1.2 a—f ska de se till att tillverkaren har utfort den
bedémning av overensstimmelse som avses i artikel 13. De
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ska se till att tillverkaren har upprittat den tekniska dokumen-
tationen, att vagen dr forsedd med CE-mirkning och den met-
rologiska tilliggsmarkningen och &tf6ljs av de dokument som
krivs samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 6.5 och
6.6.

Om en importdr anser eller har skil att tro att en vdg som ir
avsedd att anvindas for de andamal som anges i artikel 1.2 a—f
inte 6verensstimmer med de visentliga sikerhetskraven i bilaga
I fir importoren inte sldppa ut vigen pd marknaden forrdn den
overensstimmer med de tillimpliga kraven. Om vdgen utgor en
risk ska importoren dessutom informera tillverkaren och mark-
nadskontrollmyndigheterna om detta.

Innan importérerna slapper ut sidana vdgar pd marknaden som
inte dr avsedda att anvindas for de dndamal som anges i ar-
tikel 1.2 a—f ska de se till att tillverkaren har uppfyllt kraven i
artikel 6.5 och 6.6.

3. Importdrerna ska pd vdgen ange sitt namn, registrerade
firmanamn eller registrerade varumérke och en postadress pa
vilken de kan kontaktas. Om detta skulle gora det nodvindigt
att oppna forpackningen fir informationen anbringas pa for-
packningen och i ett medféljande dokument. Kontaktuppgif-
terna ska anges pd ett sprik som litt kan forstds av slutanvin-
darna och marknadskontrollmyndigheterna.

4. Importorerna ska se till att vigar som ir avsedda att
anvindas for de dndamdl som anges i artikel 1.2 a—f §tfoljs
av en bruksanvisning och information pd ett sprik som litt
kan forstds av slutanvindarna och som bestimts av den berérda
medlemsstaten.

5. Importorerna ska, si linge de har ansvar for en vdg som
dr avsedd att anvindas for de dndamal som anges i artikel 1.2
a—f, se till att forvarings- eller transportforhallandena for vigen
inte @ventyrar vigens overensstimmelse med de visentliga kra-
ven i bilaga L.

6. Nir det anses lampligt med tanke pd riskerna med en vég
som dr avsedd att anvindas for de dndamal som anges i arti-
kel 1.2 a—f ska importérerna utféra slumpvis provning av vagar
som tillhandahallits pA marknaden, granska och vid behov regis-
terfora inkomna klagomal, vagar som inte overensstimmer med
kraven och aterkallelser av vigar samt informera distributérerna
om all sddan overvakning.

7. Importdrer som anser eller har skl att tro att en vdg som
de har sldppt ut pd marknaden inte Sverensstimmer med detta
direktiv ska omedelbart vidta de korrigerande dtgirder som
krivs for att fi vdgen att overensstimma med kraven eller,
om sd dr lampligt, for att dra tillbaka eller terkalla den. Om
vdgen utgdr en risk ska importorerna dessutom omedelbart
underritta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater pé

vilkas marknad de har tillhandahallit vigen, och limna uppgifter
om i synnerhet den bristande éverensstimmelsen och de korri-
gerande dtgdrder som vidtagits.

8. Nir det giller vigar som ar avsedda att anvindas for de
indamdl som anges i artikel 1.2 a—f ska importérerna under tio
ar efter det att vigen slappts ut pa marknaden hélla en kopia av
EU-forsakran om overensstimmelse tillginglig for marknads-
kontrollmyndigheterna och se till att dessa myndigheter pa be-
giran kan f3 tillgdng till den tekniska dokumentationen.

9. Importérerna ska pd motiverad begiran av en behorig
nationell myndighet i pappersform eller elektronisk form ge
myndigheten all information och dokumentation som behdvs
for att visa att vigen Gverensstimmer med kraven, pé ett sprdk
som ldtt kan forstds av den myndigheten. De ska pé begiran
samarbeta med den behoriga myndigheten om de dtgirder som
vidtas for att undanroja riskerna med de vigar som de har
slappt ut pa marknaden.

Atikel 9

Distributérernas skyldigheter

1. Nir distributorerna tillhandahéller en vdg pd marknaden
ska de iaktta vederborlig omsorg for att se till att kraven i detta
direktiv uppfylls.

2. Innan distributérerna tillhandahaller en vig som ir avsedd
att anvandas for de dndamdl som anges i artikel 1.2 a—f pa
marknaden ska de kontrollera att vdgen ar forsedd med CE-
mirkning och metrologisk tilliggsmirkning, att den &tf6ljs av
de dokument som krivs och av en bruksanvisning och infor-
mation pa ett sprak som litt kan forstds av slutanvindarna i
den medlemsstat ddr vigen ska tillhandahéllas pd marknaden
samt att tillverkaren och importéren har uppfyllt kraven i ar-
tiklarna 6.5, 6.6 respektive 8.3.

Om en distributér anser eller har skil att tro att en vdg som ér
avsedd att anvindas for de andamal som anges i artikel 1.2 a—f
inte overensstimmer med de visentliga kraven i bilaga I far
distributoren inte tillhandahélla vigen pd marknaden forrin
den 6verensstimmer med de tillimpliga kraven. Om végen ut-
gor en risk ska distributoren dessutom informera tillverkaren
eller importoren samt marknadskontrollmyndigheterna om det-
ta.

Innan distributorerna slipper ut sddana vdgar pd marknaden
som inte dr avsedda att anvindas for de dndamdl som anges i
artikel 1.2 a—f ska de se till att tillverkaren och importdren har
uppfyllt kraven i artiklarna 6.5, 6.6 respektive 8.3.
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3. Distributérerna ska, s linge de har ansvar for en vdg som
ar avsedd att anvindas for de dndamal som anges i artikel 1.2
af, se till att forvarings- eller transportforhallandena for vigen
inte dventyrar vdgens Gverensstimmelse med de visentliga kra-
ven i bilaga L

4. Distributorer som anser eller har skil att tro att en vig
som de har tillhandahéllit pd marknaden inte dverensstimmer
med detta direktiv ska forsikra sig om att nodvindiga korrige-
rande dtgirder vidtas for att fa vigen att Gverensstimma med
kraven eller, om s ar limpligt, for att dra tillbaka eller aterkalla
den. Om vigen utgor en risk ska distributorerna dessutom
omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de med-
lemsstater pd vilkas marknad de har tillhandahallit vdgen, och
lamna uppgifter om i synnerhet den bristande éverensstimmel-
sen och de korrigerande atgirder som vidtagits.

5. Distributorerna ska pd motiverad begiran av en behorig
nationell myndighet i pappersform eller elektronisk form ge
myndigheten den information och dokumentation som behovs
for att visa att vigen overensstimmer med kraven. De ska pa
begdran samarbeta med den behoriga myndigheten om de t-
girder som vidtas for att undanréja riskerna med de vdgar som
de tillhandahallit pd marknaden.

Artikel 10

Fall dir tillverkarens skyldigheter &r tillimpliga pd
importérer och distributorer

Importorer eller distributorer ska anses vara tillverkare enligt
detta direktiv och ska ha samma skyldigheter som tillverkaren
har enligt artikel 6 nir de slipper ut en vdg pd marknaden i
eget namn eller under eget varumirke eller dndrar en vdg som
redan slippts ut pd marknaden pa ett sidant sitt att Gverens-
stimmelsen med detta direktiv kan péverkas.

Artikel 11

Identifiering av de ekonomiska aktorerna

Nar det giller vigar som ir avsedda att anvindas for de dnda-
mél som anges i artikel 1.2 a-f, ska de ekonomiska aktérerna pé
begiran identifiera foljande aktorer for marknadskontrollmyn-
digheterna:

a) Ekonomiska aktdrer som har levererat en vég till dem.

b) Ekonomiska aktorer som de har levererat en vag till.

De ckonomiska aktorerna ska kunna ge den information som
avses i forsta stycket i tio ar efter det att de har fatt en vig
levererad och i tio 4r efter det att de har levererat en vég.
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KAPITEL 3
VAGARNAS OVERENSSTAMMELSE MED KRAVEN
Artikel 12

Presumtion om 6verensstimmelse for vigar

Végar som overensstimmer med harmoniserade standarder eller
delar av dem, till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i Euro-
peiska unionens officiella tidning, ska forutsittas Gverensstimma
med de visentliga krav i bilaga I som omfattas av dessa stan-
darder eller delar av dem.

Artikel 13

Forfaranden for bedomning av Gverenssti

1. En vdgs 6verensstimmelse med de visentliga kraven enligt
bilaga I kan faststillas genom ett av nedanstdende forfaranden
for bedomning av overensstimmelse, enligt tillverkarens val:

a) Modul B enligt punkt 1 i bilaga II, féljt antingen av modul D
enligt punkt 2 i bilaga II eller modul F enligt punkt 4 i
bilaga II.

Modul B ska dock inte krdvas for vdgar som inte anvidnder
elektronik och inte har en fjaderbaserad lastgivare. For de
vagar som inte omfattas av modul B ska modul D1 enligt
punkt 3 i bilaga II eller modul F1 enligt punkt 5 i bilaga II
tillimpas.

b) Modul G enligt punkt 6 i bilaga IL

2. De handlingar och den korrespondens som behandlar for-
farandena for bedomning av Gverensstimmelse enligt punkt 1
ska upprittas pa ett av de officiella spraken i den medlemsstat
dir kontrollen verkstills, eller pa ett sprik som accepteras av
det organ som anmilts i enlighet med artikel 19.

Artikel 14

EU-forsikran om overensstimmelse

1. I EU-forsiakran om overensstimmelse ska det anges att de
visentliga kraven i bilaga I har visats vara uppfyllda.

2. EU-forsikran om Overensstimmelse ska utformas i enlig-
het med mallen i bilaga IV, innehélla de uppgifter som anges i
de relevanta modulerna i bilaga II och regelbundet uppdateras.
Den ska oversdttas till det eller de sprak som krivs av den
medlemsstat dir vdgen slipps ut eller tillhandahalls pd mark-
naden.
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3. Om en vdg omfattas av mer 4n en unionsakt dir det stills
krav pa EU-forsikran om Overensstimmelse ska en enda EU-
forsikran om overensstimmelse upprittas for alla dessa unions-
akter. I denna forsikran ska det anges vilka unionsakter som
berors, och det ska limnas en publikationshidnvisning till dem.

4. Genom att uppritta EU-forsakran om Gverensstimmelse
tar tillverkaren ansvar for att vdgen dverensstimmer med kraven
i detta direktiv.

Artikel 15

Mirkning om verensstimmelse

For att visa att en vdg som ar avsedd att anvandas for dndamél
enligt artikel 1.2 a—f 6verensstimmer med detta direktiv ska det
pd végen anbringas CE-mirkning och metrologisk tilliggsmark-
ning enligt artikel 16.

Artikel 16

Allminna principer for CE-mirkning och metrologisk
tilliggsmirkning

1. CE-mirkningen ska omfattas av de allminna principer
som faststills i artikel 30 i férordning (EG) nr 765/2008.

2. Den metrologiska tilliggsmarkningen ska besta av ett ver-
salt "M” samt de tvd sista siffrorna i drtalet for mirkningens
anbringande, bdda inskrivna i en rektangel. Rektangelns hojd
ska vara densamma som CE-miérkningens hojd.

3. De allminna principer som faststills i artikel 30 i forord-
ning (EG) nr 765/2008 ska i tillimpliga delar gilla den met-
rologiska tilliggsmérkningen.

Artikel 17

Regler och villkor fér CE-mirkning, metrologisk
tilliggsmirkning och annan mirkning

1. CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmérkningen
ska anbringas pa vdgen eller dess markskylt sa att den dr synlig,
latt lasbar och varaktig.

2. CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen
ska anbringas innan vdgen sldpps ut pd marknaden.

3. Den metrologiska tilliggsmirkningen ska folja omedelbart
efter CE-mirkningen.

4. CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmirkningen
ska &tfoljas av det eller de anmilda organens identifikations-
nummer, om organet eller organen medverkar i produktions-
kontrollen enligt bilaga II.

Det anmilda organets identifikationsnummer ska anbringas av
organet sjilvt eller, efter dess anvisningar, av tillverkaren eller
dennes representant.

5. CE-mirkningen, den metrologiska tilliggsmarkningen och
det eller de anmilda organens identifikationsnummer fir 4tfoljas
av ett annat mirke som anger en sirskild risk eller ett sarskilt
anvindningsomrade.

6.  Medlemsstaterna ska utgd frdn befintliga mekanismer for
att se till att bestimmelserna om CE-mirkning tillimpas korrekt
och vidta limpliga dtgirder i hindelse av otillborlig anvindning
av den mirkningen.

Artikel 18

Symbol for begrinsat bruk

Den symbol som avses i artikel 6.5 fjirde stycket och specifi-
ceras i punkt 3 i bilaga III ska anbringas vil synligt och var-
aktigt pd anordningen.

KAPITEL 4

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENS-
STAMMELSE

Artikel 19
Anmilan

Medlemsstaterna ska anmila till kommissionen och 6vriga med-
lemsstater vilka organ som fatt i uppdrag att utféra bedém-
ningar av overensstimmelse i enlighet med detta direktiv.

Artikel 20

Anmilande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmilande myndighet med
ansvar for att inrdtta och genomféra de forfaranden som krivs
for beddmning och anmilan av organ fér bedomning av over-
ensstimmelse och for dvervakning av anmilda organ, inklusive
overensstimmelse med artikel 25.

2. Medlemsstaterna fir besluta att den bedémning och Gver-
vakning som avses i punkt 1 ska utforas av ett nationellt ac-
krediteringsorgan i den betydelse som anges i och i enlighet
med forordning (EG) nr 765/2008.

3. Om den anmilande myndigheten delegerar eller p& annat
sitt overlater den bedémning, anmilan eller dvervakning som
avses i punkt 1 till ett organ som inte ar offentligt, ska det
organet vara en juridisk person och ska i tillimpliga delar upp-
fylla kraven i artikel 21. Dessutom ska detta organ ha vidtagit
atgdrder for att kunna hantera ansvarsskyldighet som kan upp-
std i samband med dess verksamhet.

4. Den anmilande myndigheten ska ta det fulla ansvaret for
de uppgifter som utfors av det organ som avses i punkt 3.
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Artikel 21

Krav pd anmilande myndigheter

1. En anmilande myndighet ska vara inrittad pé ett sidant
sitt att det inte uppstar ndgon intressekonflikt med organen for
bedémning av 6verensstimmelse.

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fun-
gera pa ett sidant sitt att dess verksamhet dr objektiv och
opartisk.

3. En anmilande myndighet ska vara organiserad pa ett sd-
dant sitt att alla beslut som ror anmilan av ett organ for
bedémning av 6verensstimmelse fattas av annan behérig per-
sonal dn den som har gjort beddmningen.

4. En anmilande myndighet fir inte erbjuda eller utfora sa-
dan verksamhet som utfors av organ for bedomning av over-
ensstimmelse och far inte heller erbjuda eller utféra konsult-
tjanster pd kommersiell eller konkurrensmissig grund.

5. En anmilande myndighet ska sorja for att erhéllen infor-
mation behandlas konfidentiellt.

6. En anmilande myndighet ska ha tillgdng till tillrackligt
med personal med limplig kompetens for att kunna utfora
sina uppgifter.

Artikel 22

De anmilande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina for-
faranden for bedémning och anmilan av organ for bedémning
av Overensstimmelse och for overvakning av anmilda organ
samt om eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggéra denna information.

Artikel 23

Krav avseende anmilda organ

1. Nar det giller anmalan ska organ for bedomning av over-
ensstimmelse uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ for bedémning av dverensstimmelse ska inrittas
enligt en medlemsstats nationella ritt och vara en juridisk per-
son.

3. Ett organ for bedomning av dverensstimmelse ska vara ett
tredjepartsorgan som dr oberoende av den organisation eller vig
som det bedomer.

Detta organ fir vara ett organ som hor till en niringslivsorga-
nisation eller branschorganisation som foretrader foretag som ar
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involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation,
anviandning eller underhdll av de vdgar som det bedémer, for-
utsatt att det kan styrkas att organet dr oberoende och att det
inte finns ndgra intressekonflikter.

4. Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse, dess
hogsta ledning och den personal som ansvarar for att utfora
bedomningen av 6verensstimmelse far inte utgéras av den som
konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, dger, anvén-
der eller underhéller de vigar som bedoms eller av foretridare
for ndgon av dessa parter. Detta ska inte hindra anvindning av
bedomda vigar som dr nddvindiga for verksamheten inom
organet for bedomning av Gverensstimmelse eller anvindning
av végar for personligt bruk.

Ett organ for bedémning av Gverensstimmelse, dess hogsta
ledning och den personal som ansvarar for att utféra bedom-
ningen av 6verensstimmelse far varken delta direkt i konstruk-
tion, tillverkning, marknadsforing, installation, anvindning eller
underhdll av dessa végar eller foretrida parter som bedriver
sidan verksamhet. De fir inte delta i nigon verksamhet som
kan paverka deras objektivitet och integritet i samband med den
bedomning av Overensstimmelse for vilken de har anmilts.
Detta ska framfor allt gilla konsulttjanster.

Organ for beddmning av Gverensstimmelse ska se till att deras
dotterbolags eller underentreprenorers verksamhet inte paverkar
konfidentialiteten, objektiviteten eller opartiskheten i organens
bedomningar av overensstimmelse.

5. Organ for bedomning av 6verensstimmelse och deras
personal ska utféra bedomningen av Gverensstimmelse med
storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pd det
specifika omrddet och vara fria fran alla patryckningar och all
paverkan, i synnerhet ekonomiska, som kan paverka deras om-
dome eller resultaten av deras bedomning av dverensstimmelse;
detta giller sirskilt patryckningar och péaverkan frn personer
eller grupper av personer som berdrs av denna verksamhet.

6. Ett organ for beddmning av overensstimmelse ska kunna
utfora alla de uppgifter avseende bedomning av Gverensstim-
melse som faststélls i bilaga II for ett sddant organ och for vilka
det har anmilts, oavsett om dessa uppgifter utfors av organet
for beddmning av Sverensstimmelse eller fér dess rikning och
under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och fér varje forfarande for bedémning av
overensstimmelse och for varje typ eller kategori av végar for
vilka det har anmilts ska organet for bedomning av Gverens-
stimmelse ha foljande till sitt forfogande:

a) Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillricklig er-
farenhet for att utfora bedomningen av Sverensstimmelse.
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b) Erforderliga beskrivningar av férfaranden enligt vilka bedém-
ningar av Overensstimmelse utfors; dessa beskrivningar
mdste sikerstilla tydlighet och reproducerbarhet hos for-
farandena. Organet ska ha limpliga rutiner och férfaranden
for att skilja mellan de uppgifter som det utfor i sin egen-
skap av anmilt organ och annan verksamhet.

¢) Forfaranden som gor det mojligt for organet att utova sin
verksamhet med vederborlig hidnsyn tagen till ett foretags
storlek, bransch och struktur, den berdrda vagens tekniska
komplexitet och eventuell massproduktion eller serietillverk-
ning.

Organet for bedomning av 6verensstimmelse ska ha nodvan-
diga medel for att korrekt kunna utféra de tekniska och ad-
ministrativa uppgifterna i samband med bedémningen av over-
ensstimmelse och ska ha tillgng till den utrustning och de
hjilpmedel som dr nédvindiga.

7. Den personal som ansvarar for att utfora bedémningen av
Gverensstimmelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all
slags bedémning av Sverensstimmelse pd det omrdde inom
vilket organet for bedomning av overensstimmelse har an-
milts,

=

tillfredsstillande kunskap om kraven for de bedémningar
som de gor och befogenhet att utfora dessa bedémningar,

Nl

lamplig kdnnedom och insikt om de visentliga kraven i
bilaga I, de tillimpliga harmoniserade standarderna och de
relevanta bestimmelserna i den harmoniserade unionslags-
tiftningen och nationell lagstiftning,

d) formaga att uppritta intyg, protokoll och rapporter som
visar att bedomningarna har gjorts.

8.  Det ska garanteras att organ for bedémning av Gverens-
stimmelse, deras hogsta ledning och den personal som ansvarar
for att utfora bedomningen av Gverensstimmelse dr opartiska.

Ersittningen till den hogsta ledningen och den personal som
ansvarar for att utféra bedomningen av Gverensstimmelse vid
ett organ for bedomning av Gverensstimmelse fir inte vara
beroende av antalet bedomningar som gors eller resultaten av
bedémningarna.

9.  Organ for beddmning av Gverensstimmelse ska vara an-
svarsforsikrade, om inte staten tar pé sig ansvaret enligt natio-
nell lagstiftning eller medlemsstaten sjilv tar direkt ansvar for
bedomningen av Sverensstimmelse.

10.  Personalen vid ett organ for bedomning av Overensstam-
melse ska iaktta tystnadsplikt betriffande all information som
de erhéller vid utférandet av sina uppgifter enligt bilaga II eller
bestimmelser i nationell ritt som genomfér den, utom gente-
mot de behoriga myndigheterna i den medlemsstat dir verk-
samheten bedrivs. Aganderittigheter ska skyddas.

11.  Organ for bedémning av Gverensstimmelse ska delta i,
eller se till att deras personal som ansvarar for bedomningen av
overensstimmelse kanner till, det relevanta standardiseringsarbe-
tet och det arbete som utfors i samordningsgruppen for an-
malda organ, som inrittats i enlighet med relevant harmonise-
rad unionslagstiftning, och de ska som generella riktlinjer an-
vinda de administrativa beslut och dokument som ir resultatet
av den gruppens arbete.

Artikel 24

Presumtion om 6verensstimmelse for anmilda organ

Ett organ for bedémning av Gverensstimmelse som kan visa att
det uppfyller kriterierna i de relevanta harmoniserade standar-
derna eller delar av dem till vilka hinvisningar har offentligg-
jorts i Europeiska unionens officiella tidning ska forutsittas uppfylla
kraven i artikel 23, forutsatt att dessa krav omfattas av de till-
lampliga harmoniserade standarderna.

Artikel 25

Dotterbolag underentreprenorer till anmilda organ

1. Om det anmilda organet ligger ut specifika uppgifter med
anknytning till bedémningen av dverensstimmelse pd underen-
treprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att unde-
rentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 23
och informera den anmilande myndigheten om detta.

2. De anmilda organen ska ta det fulla ansvaret for unde-
rentreprendrernas eller dotterbolagens uppgifter, oavsett var
dessa ir etablerade.

3. Verksamhet fir liggas ut pd underentreprenad eller utforas
av ett dotterbolag endast om kunden samtycker till det.

4. De anmilda organen ska hélla de relevanta dokumenten
rorande bedémningen av underentreprenérens eller dotterbola-
gets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem enligt
bilaga I tillgdngliga for den anmélande myndigheten.

Artikel 26
Ansokan om anmilan

1. Organet for beddmning av overensstimmelse ska limna
in en ansokan om anmilan till den anmilande myndigheten i
den medlemsstat dar det ar etablerat.
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2. Ansokan om anmilan ska atfoljas av en beskrivning av de
bedomningar av overensstimmelse, den eller de moduler for
bedémning av Gverensstimmelse och den eller de vdgar som
organet forklarar sig ha kompetens for samt ett ackreditering-
sintyg, om det finns ett sidant, som utfirdats av ett nationellt
ackrediteringsorgan och dir det intygas att organet for bedom-
ning av 6verensstimmelse uppfyller kraven i artikel 23.

3. Om organet for bedomning av dverensstimmelse inte kan
uppvisa ndgot ackrediteringsintyg ska det ge den anmilande
myndigheten alla underlag som krivs fér kontroll, erkinnande
och regelbunden 6vervakning av att det uppfyller kraven i ar-
tikel 23.

Artikel 27

Anmilningsforfarande

1. De anmilande myndigheterna fir endast anmila de organ
for bedomning av Sverensstimmelse som har uppfyllt kraven i
artikel 23.

2. De ska anmila till kommissionen och de andra medlems-
staterna med hjilp av det elektroniska anmalningsverktyg som
utvecklats och forvaltas av kommissionen.

3. Anmilan ska innehdlla detaljerade uppgifter om bedém-
ningarna av overensstimmelse, modulerna for bedomning av
overensstimmelse och den eller de berorda vdgarna samt ett
relevant intyg om kompetens.

4. Om en anmilan inte grundar sig pa ett ackrediteringsintyg
som avses i artikel 26.2 ska den anmilande myndigheten ge
kommissionen och de andra medlemsstaterna de skriftliga un-
derlag som styrker att organet for bedémning av Gverensstim-
melse har erforderlig kompetens och att de system som behévs
for att se till att organet dvervakas regelbundet och fortsitter att
uppfylla kraven i artikel 23 har inrittats.

5. Det berorda organet fir bedriva verksamhet som anmalt
organ endast om kommissionen eller de andra medlemsstaterna
inte har rest invindningar inom tva veckor efter anmalan, i de
fall dd ett ackrediteringsintyg anvinds, eller inom tvd manader
efter anmalan, i de fall dd ingen ackreditering anvinds.

Endast ett sidant organ ska anses vara ett anmilt organ i en-
lighet med detta direktiv.

6.  Den anmilande myndigheten ska underritta kommissio-
nen och de andra medlemsstaterna om alla relevanta dndringar
av anmilan.
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Artikel 28

Identifikationsnummer och forteckningar 6ver anmilda
organ

1. Kommissionen ska tilldela varje anmailt organ ett identifi-
kationsnummer.

Organet ska tilldelas ett enda nummer &ven om det anmils
enligt flera unionsakter.

2. Kommissionen ska offentliggéra forteckningen over de
organ som anmilts enligt detta direktiv, inklusive de identifika-
tionsnummer som de har tilldelats och den verksamhet som de
har anmilts for.

Kommissionen ska se till att forteckningen hélls uppdaterad.

Artikel 29

Andringar i anmilan

1.  Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har
informerats om att ett anmilt organ inte lingre uppfyller de
krav som anges i artikel 23 eller att det underlater att fullgora
sina skyldigheter, ska myndigheten i férekommande fall, bero-
ende pd hur allvarlig underldtenheten att uppfylla kraven eller
fullgora skyldigheterna ar, begrinsa anmilan eller dterkalla den
tillfalligt eller slutgiltigt. Den ska omedelbart underritta kom-
missionen och de andra medlemsstaterna om detta.

2. 1 hindelse av begrinsning, tillfillig aterkallelse eller ater-
kallelse av anmilan eller om det anmilda organet har upphort
med verksamheten ska den anmilande medlemsstaten vidta
lampliga atgarder for att det anmilda organets dokumentation
antingen ska behandlas av ett annat anmilt organ eller héllas
tillginglig for de ansvariga anmilande myndigheterna och
marknadskontrollmyndigheterna pa deras begdran.

Artikel 30

Ifrigasittande av de anmilda organens kompetens

1.  Kommissionen ska undersoka alla fall dir den tvivlar pd
att ett anmilt organ har erforderlig kompetens eller att ett
anmilt organ fortsatt uppfyller de krav och fullgsr de skyldig-
heter som det omfattas av, och dven alla fall dir den gjorts
uppmirksam pé att det foreligger sddana tvivel.

2. Den anmilande medlemsstaten ska pd begiran ge kom-
missionen all information om grunderna fér anmilan eller hur
det berorda anmilda organets kompetens uppritthélls.

3. Kommissionen ska se till att all kinslig information som
har erhéllits i samband med undersokningarna behandlas kon-
fidentiellt.
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4. Om kommissionen konstaterar att ett anmilt organ inte
uppfyller eller inte lingre uppfyller kraven for anmilan ska den
anta en genomférandeakt for att anmoda den anmilande med-
lemsstaten att vidta erforderliga korrigerande dtgirder, inbegri-
pet att vid behov aterta anmalan.

Den genomforandeakten ska antas i enlighet med det radgi-
vande forfarande som avses i artikel 41.2.

Artikel 31

De anmilda organens operativa skyldigheter

1. Anmilda organ ska utféra bedomningar av Gverensstim-
melse i enlighet med forfarandena for bedémning av overens-
stimmelse i bilaga IL

2. Bedoémningarna av Gverensstimmelse ska utforas pé ett
proportionellt sitt sd att de ekonomiska aktérerna inte belastas
i onddan. Organen for beddmning av Gverensstimmelse ska nir
de utfor sin verksamhet ta vederborlig hinsyn till ett foretags
storlek, bransch och struktur och till vigens tekniska komplex-
itet och eventuell massproduktion eller serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och
skyddsnivd som krivs for att vigen ska dverensstimma med
detta direktiv.

3. Om ett anmilt organ konstaterar att en tillverkare inte har
tillimpat de visentliga kraven i bilaga I eller motsvarande har-
moniserade standarder eller andra tekniska specifikationer, ska
det begira att tillverkaren vidtar korrigerande dtgérder, och inget
intyg om Gverensstimmelse ska utfirdas.

4. Om ett anmilt organ vid overvakning av Gverensstim-
melse efter det att ett intyg har utfirdats konstaterar att en
védg inte lingre uppfyller kraven, ska det begdra att tillverkaren
vidtar korrigerande dtgirder, och vid behov ska intyget tillfalligt
eller slutgiltigt dterkallas.

5. Om inga korrigerande atgdrder vidtas eller om de inte far
onskat resultat, ska det anmélda organet i férekommande fall
beldgga intyget med restriktioner eller aterkalla det tillfalligt eller
slutgiltigt.

Artikel 32

Overklagande av de anmilda organens beslut

Medlemsstaterna ska se till att det finns ett forfarande for over-
klagande av de anmilda organens beslut.

Artikel 33

De anmilda organens informationsskyldighet

1.  De anmilda organen ska informera den anmailande myn-
digheten om f6ljande:

a) Avslag, begrinsningar och tillfillig eller slutgiltig aterkallelse
av intyg.

=

Omstindigheter som inverkar pd omfattningen av eller vill-
koren for anmilan.

o

Begdran fran marknadskontrollmyndigheterna om infor-
mation om bedémningar av Gverensstimmelse.

d

P4 begiran, bedémningar av Gverensstimmelse som gjorts
inom ramen for anmilan och all annan verksambhet, inklu-
sive gransoverskridande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmilda organen ska ge de andra organ som anmilts
enligt detta direktiv och som utfor liknande bedémningar av
overensstimmelse som ticker samma végar, relevant infor-
mation om frgor som ror negativa och, pd begiran, positiva
resultat av beddmningar av 6verensstimmelse.

Artikel 34

Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska sorja for att erfarenhetsutbyte forekommer
mellan de myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for
riktlinjerna f6r anmalan.

Artikel 35

Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska sakerstilla att limplig samordning och
lampligt samarbete sker mellan de organ som anmilts enligt
detta direktiv och att detta bedrivs pé ett tillfredsstillande sitt
genom en eller flera sektorsspecifika eller sektorsovergripande
grupper av anmilda organ.

Medlemsstaterna ska se till att de organ som de har anmailt
deltar i den eller dessa gruppers arbete, direkt eller genom
utsedda representanter.
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KAPITEL 5

MARKNADSKONTROLL I UNIONEN, KONTROLL AV VAGAR
SOM FORS IN PA UNIONSMARKNADEN OCH UNIONENS
FORFARANDE I FRAGA OM SKYDDSATGARDER

Artikel 36

Marknadskontroll i unionen och kontroll av vigar som fors
in pd unionsmarknaden

Artiklarna 15.3 och 16-29 i forordning (EG) nr 765/2008 ska
tillimpas pd vdgar som omfattas av artikel 1 i det har direktivet.

Artikel 37

Forfarande for att pd nationell nivd hantera vigar som
utgér en risk

1. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har
tillrackliga skal att anta att en vag som omfattas av detta direk-
tiv utgor en risk for aspekter av skydd i allmidnhetens intresse
som omfattas av detta direktiv, ska de géra en utvirdering av
vagen omfattande alla de relevanta krav som faststills i detta
direktiv. De berorda ekonomiska aktorerna ska nir sa krivs
samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna i det syftet.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid den utvirdering som
avses i forsta stycket konstaterar att vigen inte uppfyller kraven
i detta direktiv ska de utan drojsmal dligga den berdrda ekono-
miska aktoren att vidta alla limpliga korrigerande atgarder for
att vagen ska uppfylla dessa krav, dra tillbaka vigen frin mark-
naden eller terkalla den inom en rimlig period som de fast-
stiller i forhéllande till typen av risk.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berérda an-
milda organet om detta.

Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pd de
atgarder som avses i andra stycket i denna punkt.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bris-
tande Overensstimmelsen inte bara giller det nationella territo-
riet, ska de informera kommissionen och de andra medlems-
staterna om utvérderingsresultaten och om de tgirder som de
har dlagt de ekonomiska aktorerna att vidta.

3. De ekonomiska aktorerna ska se till att alla limpliga kor-
rigerande dtgérder vidtas i friga om alla berérda vigar som de
har tillhandahallit pd unionsmarknaden.

4. Om den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar limpliga
korrigerande atgirder inom den period som avses i punkt 1
andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla

30

lampliga tillfilliga 4tgdrder for att forbjuda eller begrinsa till-
handahallandet av vdgen pd sin nationella marknad, dra tillbaka
vigen fran den marknaden eller aterkalla den.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan dréjsmél informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa dtgar-
der.

5. I den information som avses i punkt 4 andra stycket ska
alla tillgingliga uppgifter ingd, sirskilt de uppgifter som krévs
for att kunna identifiera den vdg som inte uppfyller kraven, dess
ursprung, vilken typ av bristande Overensstimmelse som gors
gillande och den risk vdgen utgor, vilken typ av nationell atgard
som vidtagits och dess varaktighet samt den berorda ekono-
miska aktdrens synpunkter. Marknadskontrollmyndigheterna
ska sirskilt ange om den bristande Sverensstimmelsen beror
péd ndgon av foljande omstindigheter:

a) Végen uppfyller inte kraven med avseende pa de aspekter av
skydd i allminhetens intresse som omfattas av detta direktiv.

b) Det férekommer brister i de harmoniserade standarder som
avses i artikel 12, vilka ger presumtion om overensstimmel-
se.

6. Andra medlemsstater dn den som inledde forfarandet en-
ligt denna artikel ska utan drojsmél informera kommissionen
och de andra medlemsstaterna om vidtagna tgirder och om
eventuella kompletterande uppgifter som de har tillgang till med
avseende pd den berorda vigens bristande Overensstimmelse
med kraven samt eventuella invindningar mot den vidtagna
nationella dtgirden.

7. Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tre
ménader efter mottagandet av den information som avses i
punkt 4 andra stycket har rest invindningar mot en tillfllig
atgird som vidtagits av en medlemsstat ska tgdrden anses vara
beriittigad.

8. Medlemsstaterna ska se till att limpliga begrinsande at-
giirder, till exempel tillbakadragande av vigen fran marknaden,
utan drojsmél vidtas i friga om vigen.

Artikel 38

Unionens forfarande i friga om skyddsitgirder

1. Om det, efter det att forfarandet i artikel 37.3 och 37.4
slutforts, har rests invindningar mot en tgird som en med-
lemsstat vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell
atgird strider mot unionslagstiftningen, ska kommissionen utan
drojsmaél inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de
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berérda ekonomiska aktorerna och utvirdera den nationella
atgarden. P4 grundval av utvirderingsresultaten ska kommissio-
nen anta en genomférandeakt for att faststilla om den natio-
nella atgdrden dr berittigad eller inte.

Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och
omedelbart delge dem och den eller de berdrda ekonomiska
aktorerna beslutet.

2. Om den nationella dtgérden anses vara berittigad ska alla
medlemsstater vidta de dtgérder som krivs for att sikerstilla att
den vég som inte uppfyller kraven dras tillbaka fran deras mark-
nader och underritta kommissionen om detta. Om den natio-
nella atgarden anses oberattigad ska den berérda medlemsstaten
upphiva den dtgirden.

3. Om den nationella dtgirden anses vara berdttigad och
végens bristande Gverensstimmelse kan tillskrivas brister i de
harmoniserade standarder som avses i artikel 37.5 b i detta
direktiv ska kommissionen tillimpa det forfarande som fore-
skrivs i artikel 11 i férordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 39

Végar som uppfyller kraven men utgér en risk

1. Om en medlemsstat, efter att ha utfért en utvirdering i
enlighet med artikel 37.1, konstaterar att en vdg visserligen
uppfyller kraven i detta direktiv men utgér en risk for aspekter
av skydd i allminhetens intresse, ska den &ligga den berdrda
ekonomiska aktoren att vidta alla limpliga dtgérder antingen for
att sikerstilla att den berorda vdgen nir den har slippts ut pa
marknaden inte lingre utgor en sidan risk eller for att dra
tillbaka eller dterkalla vigen frdn marknaden inom en rimlig
period som medlemsstaten faststiller i forhallande till typen
av risk.

2. De ekonomiska aktorerna ska se till att det vidtas korri-
gerande 4tgdrder i friga om alla berorda vdgar som de har
tillhandahéllit pd unionsmarknaden.

3. Medlemsstaten ska omedelbart underritta kommissionen
och de andra medlemsstaterna. Informationen ska innehélla alla
tillgdngliga uppgifter, sirskilt de uppgifter som krivs for att
kunna identifiera vgen, dess ursprung och leveranskedja, den
risk vdgen utgor, vilken typ av nationella dtgirder som vidtagits
och deras varaktighet.

4. Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrdd med med-
lemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska aktorerna
och direfter utvirdera de nationella dtgérderna. P4 grundval

av utvirderingsresultaten ska kommissionen genom genom-
forandeakter besluta om den nationella tgidrden ir berittigad
eller inte, och vid behov foresla limpliga dtgérder.

De genomférandeakter som avses i forsta stycket i denna punkt
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 41.3.

5. Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater
och omedelbart delge dem och den eller de berérda ekonomiska
aktorerna beslutet.

Attikel 40

Formell bristande Gverensstimmelse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 37 ska en
medlemsstat, om den konstaterar ndgot av foljande, dligga den
berérda ekonomiska aktoren att atgirda den bristande Gverens-
stimmelsen:

a) CE-mirkningen eller den metrologiska tilliggsmérkningen
har anbringats i strid med artikel 30 i forordning (EG)
nr 765/2008 eller artikel 17 i detta direktiv.

b) CE-mirkning eller metrologisk tilliggsmarkning saknas.

o

De ovriga markningar som avses i artikel 6.5 saknas eller har
anbringats i strid med artikel 6.5.

d) Det anmilda organets identifikationsnummer har, i de fall
organet medverkar i produktionskontrollen, anbringats i
strid med artikel 17 eller saknas.

&

Det har inte upprittats nigon EU-forsikran om Overens-
stammelse.

f) EU-forsikran om overensstimmelse har inte upprittats pa
ett korrekt sitt.

2) Den tekniska dokumentationen ir antingen inte tillginglig
eller inte komplett.

h) Den information som avses i artikel 6.6 eller artikel 8.3
saknas, ir felaktig eller ofullstindig.

i) Nagot annat av de administrativa krav som faststills i arti-
kel 6 eller artikel 8 ar inte uppfyllt.
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2. Om sidan bristande verensstimmelse som avses i punkt
1 kvarstdr ska den berorda medlemsstaten vidta alla limpliga
atgarder for att begrinsa eller forbjuda tillhandahéllandet av
vigen pd marknaden eller se till att den terkallas eller dras
tillbaka fran marknaden.

KAPITEL 6

KOMMITTE, OVERGANGSBESTAMMELSER OCH SLUT-
BESTAMMELSER

Artikel 41

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av kommittén for icke-auto-
matiska vdgar. Kommittén ska vara en kommitté i den mening
som avses i férordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 4 i forord-
ning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

3. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i forord-
ning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

4. Kommissionen ska héra kommittén angdende alla fragor
for vilka samrdd med sektorsexperter krivs enligt forordning
(EU) nr 1025/2012 eller enligt annan unionslagstiftning.

Kommittén far dessutom undersoka alla andra frigor som avser
tillimpningen av detta direktiv som tas upp av dess ordférande
eller av en foretridare for en medlemsstat i enlighet med dess
arbetsordning.

Artikel 42

Sanktioner

Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner for ekonomiska ak-
torers Overtrddelser av bestimmelser i nationell ritt som har
utfirdats med tillimpning av detta direktiv och ska vidta alla
de atgdrder som krivs for att se till att dessa sanktioner till-
ldmpas. Sidana sanktioner kan omfatta straffrittsliga pafoljder
for allvarliga 6vertradelser.

Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickan-
de.

Artikel 43

Overgdngsbestimmelser

Medlemsstaterna fir inte forhindra att vdgar som omfattas av
och ir forenliga med direktiv 2009/23/EG och som slippts ut
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pd marknaden fore den 20 april 2016 tillhandahalls pd mark-
naden och/eller tas i bruk.

Intyg som utfirdats i enlighet med direktiv 2009/23/EG ska
vara giltiga enligt det hir direktivet.

Attikel 44
Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 19 april 2016 anta och
offentliggora de bestimmelser i lagar och andra forfattningar
som dr nodvindiga for att folja artiklarna 2.3-2.19, 6-17,
19-43 och bilagorna II, Il och IV. De ska till kommissionen
genast 6verldmna texten till dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frén och med den 20 april
2016.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller &tfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggors. De ska dven innehélla en uppgift om
att hanvisningar i befintliga lagar och andra forfattningar till det
direktiv som upphavts genom det hir direktivet ska anses som
hinvisningar till det hir direktivet. Nirmare foreskrifter om hur
hinvisningen ska goras och om hur uppgiften ska formuleras
ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Gverlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 45

Upphivande

Direktiv 2009/23/EG, dndrat genom den forordning som for-
tecknas i del A i bilaga V, ska upphora att gilla med verkan frin
och med den 20 april 2016, utan att det paverkar medlems-
staternas skyldigheter ndr det giller de tidsfrister for inforlivande
med nationell lagstiftning och datumen for tillimpning av di-
rektivet som anges i del B i bilaga V.

Hinvisningar till det upphivda direktivet ska anses som hinvis-
ningar till det har direktivet och ska ldsas i enlighet med jam-
forelsetabellen i bilaga VI.

Attikel 46
Ikrafttridande och tillimpning

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.



L 96/124

Prop. 2015/16:91
Bilaga 1

Europeiska unionens officiella tidning 29.3.2014

Artiklarna 1, 2.1, 2.2, 3, 4, 5 och 18 och bilagorna I, V och VI ska tillimpas frdn och med den 20 april
2016.

Artikel 47
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat i Strasbourg den 26 februari 2014.
Pé Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

VASENTLIGA KRAV
Samma terminologi anvinds som inom Internationella organisationen for legal metrologi.

Inledande anmirkning

Om en vdg innefattar eller dr ansluten till fler dn en visningsanordning eller utskriftsanordning som anvinds for de i
artikel 1.2 a—f uppriknade anvindningsomradena behéver inte de visentliga kraven stillas pd sidana anordningar som
aterger resultatet av vigningen och inte kan paverka vigens funktion. Forutsittningen 4r att vigningsresultatet skrivs ut
eller registreras korrekt och bestindigt i nigon del av vigen som uppfyller de visentliga kraven och att resultaten ar
tillgingliga for de bada parter som berérs av vigningen. Nar det giller vigar som anvinds vid forsiljning direkt till
allmanheten maste dock anordningar for visning eller utskrift av vigningsresultat for siljaren och kunden uppfylla de
visentliga kraven.

Metrologiska krav

1. Massenhet

De anvinda massenheterna ska vara de legala mattenheter som anges i ridets direktiv 80/181/EEG av den
20 december 1979 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning for mattenheter (').

Med beaktande av detta fir foljande enheter anvindas:

a) Sl-enheter: kilogram, mikrogram, milligram, gram, ton.

b) Brittisk enhet: troy ounce (vid vigning av ddelmetaller).

¢) Annan icke-Sl-enhet: metrisk karat (vid vigning av ddelstenar).

For sidana vigar som anvinder den brittiska massenheten enligt ovan ska nedanstdende tillimpliga visentliga krav
omriiknas med hjilp av enkel interpolation.

2. Noggrannhetsklasser

2.1  Foljande noggrannhetsklasser har definierats:
a) 1 speciell
b) Il hog
¢) III medelhog
d) I ordindr
I tabell 1 specificeras gransvirdena for dessa klasser.

Tabell 1

Noggrannhetsklasser

L;:?;; Kontrollskaldel (e) Minsta last (Min) Am:l ior(l([;;alis)l/((ael):)ielar
minsta virde minsta virde hogsta virde
I 0,001g<e 100 e 50 000 —
It 0,001g<e<005g 20 e 100 100 000
0lgse 50 e 5000 100 000
jul 0lgs<es<2g 20 e 100 10 000
5g<e 20 e 500 10 000
s 5g=<e 10 e 100 1000

(') EGT L 39, 15.2.1980, s. 40.
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For vagar i klasserna II och III som anvinds for bestimning av frakttariffer minskas minimikapaciteten till 5 e.

Skaldelar

Den reella skaldelen (d) och kontrollskaldelen (e) ska uttryckas som

1 x 105 2 x 10% eller 5 x 10% massenheter,

dir k betecknar ett heltal eller talet noll.

For alla vigar som inte har hjilpanordning for avldsning ska gilla att

d=e

For vagar som har hjilpanordning for avlisning giller foljande villkor:

e=1x10kg

d<e<10d.

Dessa villkor giller inte for vagar i klass [ med d < 107™* g, dar villkoret r att e = 107 g.

Klassificering
Vigar med ett vigningsomrade

Végar som har hjilpanordning for avlisning ska hora till klass I eller klass II. For dessa vigar giller att de ligre
grinsvirdena for minsta lasten erhdlls ur tabell 1 genom att kontrollskaldelen (e) i spalt 3 ersitts av den reella
skaldelen (d).

Om d <107* g fir hogsta lasten for vigar i klass I underskrida 50 000 e.
Véigar med flera vigningsomrdden
Flera vigningsomraden r tillitna, forutsatt att dessa tydligt anges pd vigen. Varje enskilt vigningsomrade klas-

sificeras enligt avsnitt 3.1. Om vigningsomrddena ligger inom olika noggrannhetsklasser ska vigen uppfylla de
stringaste av de krav som stills pd vigar inom de noggrannhetsklasser som vigningsomrddena motsvarar.

Flerintervallsvdgar

Végar med ett vigningsomride kan ha flera delvigningsomrdden (flerintervallsvigar).
Flerintervallsvigar far inte vara utrustade med hjilpanordning for avlisning.

Varje delvigningsomrade for flerintervallsvégar definieras av féljande storheter:

— kontrollskaldelen e med e, ) > ¢

— hogsta lasten Max; med Max, = Max

— minsta lasten Min; med Min; = Max -1
och Min; = Min

i = delvigningsomrédets ordningsnummer

r = totala antalet delvigningsomrdden
Alla laster avser nettolast, oavsett virdet pa eventuell tara.

Delvigningsomrddena klassificeras enligt tabell 2. Alla delvigningsomrdden ska ligga i samma noggrannhetsklass
och denna ir vigens noggrannhetsklass.
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4.2

7.2

Tabell 2

Flerintervallsvigar

i=1,2,..r
i = del i ddets ordningsnummer
r = totala antalet delvigningsomraden
Minsta last (Min) Antal kontrollskaldelar
Klass Kontrollskaldel (e) Minsta virde (') Hogsta virde
Minsta virde
n = ((Max;)/(eg1))) n = ((Max;)/(ei))
1 0,001¢g < ¢ 100 ¢ 50 000 —
I 0,001g <e <005¢g 20 e 5000 100 000
01g<eg 50 ¢ 5000 100 000
11 01g<eg 20 e 500 10 000
i 5g<g 10 ¢ 50 1000

(') For i = r, giller motsvarande kolumn i tabell 1, med e ersatt av e.

Noggrannhet

Nir de i artikel 13 faststillda kontrollerna utfors far felet i visningen inte Gverstiga det storsta tillitna felet enligt
tabell 3. Om visningen ar digital ska felet korrigeras for avrundningsfelet.

Det storsta tilldtna felet avser nettovirden och taravirden for alla eventuella belastningsfall, exklusive forinstillt
taravirde.

Tabell 3

Storsta tillitna fel

Last
Storsta tilldtna fel
Klass 1 Klass 11 Typ Il Klass 11T
0<m < 50000 e 0<m< 5000e 0<m<500e 0O<sm=<50e +05e
50000 e <m 5000 e <m 500e<m=<2000e|50e<m=<200e +1,0 e
< 200000 e < 20000 e
200000 e <m 20000 e <m 2000 e <m 200e<m<1000e|*15e
< 100 000 e < 10000 e

De storsta tillitna felen under drift dr dubbelt sd stora som de i punkt 4.1 angivna storsta tillitna felen.

Vigningsresultatet hos en vig ska vara repeterbart och ska vara detsamma nir andra visningsanordningar anvinds
och nir andra utbalanseringsmetoder anvinds.

Vigningsresultatet ska vara tillréickligt okénsligt for dndringar av lastens placering pé lastbéraren.

Végen ska reagera pd smd dndringar av lasten.

Inverkan av influensstorheter och tid

Végar i klasserna II, Il och Il som kan komma att anvindas i snedstillt lige ska vara tillrickligt okénsliga for

snedstillningar som kan férekomma under normalt bruk.

Végarna ska uppfylla de metrologiska kraven inom det av tillverkaren specificerade temperaturintervallet. Detta
intervall ska minst omfatta

a) 5°C for végar i klass I,
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b) 15 °C for vagar i klass II,

¢) 30 °C for vagar i klass Il och IIIL

Om tillverkarspecifikation saknas ska temperaturintervallet vara — 10 °C till + 40 °C.

Végar som dr anslutna till nitspinning ska uppfylla de metrologiska kraven vid normalt férekommande nits-
pénningsvariationer.

Végar som dr batteridrivna ska indikera ndr batterispanningen faller under den ligsta nivd som krévs. I ett sadant
fall ska vdgen antingen fortsitta att fungera korrekt eller stingas av automatiskt.

Elektroniska vdgar ska, med undantag for dem som hér till klass I och 1I och for vilka e < 1 g, uppfylla de
metrologiska kraven vid hog relativ luftfuktighet vid temperaturintervallets 6vre grans.

Léngtidsbelastning av en vdg i klass II, IIl eller Il ska ha forsumbar inverkan pa belastningsvisningen och pé
nollvisningen direkt efter avlastning.

Under andra betingelser ska vdgen antingen fortsitta att fungera korrekt eller stingas av automatiskt.

Konstruktion och utférande

8.
8.1

8.2

83

8.4

8.5

8.6

Allménna krav

Végen ska vara si konstruerad och uppbyggd att den behiller sina metrologiska egenskaper nir den ir korrekt
installerad och anvinds pa ritt sitt i den miljo som den ar avsedd for. Vigen maste visa virdet pd den vigda
massan.

Nir en elektronisk vdg utsitts for storningar fir ett visat resultat inte vara behiftat med ett betydande fel, eller
ocksd ska detta automatiskt upptickas och indikeras.

Nir en elektronisk vig automatiskt avkint ett betydande fel ska den avge en synlig eller horbar larmsignal, som ska
fortgd tills anviindaren vidtar korrigerande dtgirder eller felet upphér.

De krav som stills enligt punkt 8.1 och 8.2 ska uppfyllas under vigens hela forvintade anvandningstid.

Digitala elektroniska anordningar ska alltid utéva tillricklig 6vervakning av att mitprocessen och indikerings-
anordningen fungerar pa ritt sitt och att all lagring och éverféring av data sker korrekt.

Nir en elektronisk vig automatiskt avkinner ett betydande hallbarhetsfel ska den avge en synlig eller horbar
larmsignal, som ska fortgd tills anviindaren vidtar korrigerande dtgarder eller felet upphér.

De metrologiska egenskaperna hos en elektronisk vdg far inte péverkas negativt av att yttre utrustning ansluts till
vigen via ett limpligt granssnitt.

Vagen fr inte ha ndgon egenskap som kan underlitta att den anvinds i bedragligt syfte, och mojligheterna att
oavsiktligt missbruka vdgen ska vara smd. Komponenter som inte far tas isir eller justeras av anvindaren ska
skyddas mot sidana dtgarder.

Végen ska vara s konstruerad att den litt kan underkastas de foreskrivna kontrollatgirderna enligt detta direktiv.

- o ; " 6
Visning av vigningsresultatet och andra ippgif

Vigningsresultatet och andra viktuppgifter ska visas pa ett korrekt, entydigt och icke vilseledande sitt. Visnings-
anordningen ska vara ldtt att avlisa vid normalt bruk.

Bendmningarna och beteckningarna pd enheterna enligt punkt | i denna bilaga ska f6lja foreskrifterna i direktiv
80/181/EEG, med tilldgget att beteckningen for metrisk karat ska vara "ct”.

37



Prop. 2015/16:91

Bilaga 1

29.3.2014

Europeiska unionens officiella tidning

L 96/129

38

Végen ska inte kunna visa resultat som 6verskrider hogsta last (Max) plus 9 e.

En hjilpanordning for avlisning fir endast anvindas till hoger om decimaltecknet. En anordning for utokad
visning far endast anvindas temporirt, varvid ndgon utskrift inte ska kunna utféras.

Sekundarresultat far visas, forutsatt att de inte kan forvixlas med primirresultat.

Utskrift av vigningsresultat och andra viktuppgifter

Utskrivna resultat ska vara korrekta, identifierbara och entydiga. Utskriften ska vara tydlig, lisbar, icke raderbar och
bestindig.

Nivellering

I tillimpliga fall ska vdgen vara férsedd med en anordning och en indikator for nivellering med tillricklig kéns-
lighet for att vagen ska kunna installeras korrekt.

Nollstillning

Végen far vara utrustad med nollstillningsanordning. En sddan anordning ska medge noggrann nollstillning och
far inte ge upphov till felaktiga vigningsresultat.

Anordningar for tarering och forinstdlld tarering

Végen far ha en eller flera tareringsanordningar och en anordning for férinstilld tarering. Tareringsanordningarna
ska medge korrekt nollstillning och korrekt vigning av nettovikt. Anordningen fér forinstilld tarering ska siker-
stilla korrekt bestimning av beriknad nettovikt.

Vigar som anvinds vid forsdljning direkt till allmdnheten, med en kapacitet pd hogst 100 kg: tillkommande krav

En vdg som anvinds vid forsiljning direkt till allmédnheten ska visa all vésentlig information om vigningen. Om
den visar priset ska den tydligt visa kunden hur priset har beréknats pd den vara som ska siljas.

Visat pris for betalning ska vara korrekt.

En prisberiknande vdg ska visa den visentliga informationen linge nog for att kunden ska hinna lisa den
ordentligt.

En prisberiknande vdg far utfora andra funktioner dn vigning per post och prisberikning, under forutsittning att
all visning som avser ndgon transaktion skrivs ut tydligt, entydigt och limpligt utformat pd ett kvitto eller en
etikett at kunden.

En vig far inte ha ndgra egenskaper som direkt eller indirekt kan forsvira eller komplicera tolkningen av en
visning.

En vig ska vara forsedd med skydd som forhindrar oriktiga affirstransaktioner som beror pd att vigen inte
fungerar korrekt.

Hjilpanordningar for avlisning och anordningar for utokad visning dr inte tillitna.
Tillsatsanordningar som kan anvindas i bedrigligt syfte ér inte tillitna.

Végar som liknar dem som normalt anvinds vid forsiljning direk till allmédnheten men som inte uppfyller de krav
som anges i detta avsnitt mdste ndra visningsenheten vara bestindigt mérkta med texten "Far ej anvindas for
direktforsiljning till allminheten”.

Prismérkande vagar

En vdg som skriver ut prisetiketter ska uppfylla kraven for vigar som visar priset vid forsilining direkt till
allménheten, i den man dessa kan tillimpas for vigen i friga. Vigen ska inte kunna skriva ut en etikett under
minsta last.
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BILAGA 1I

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Modul B: EU-typkontroll

EU-typkontroll ér den del av ett forfarande for bedomning av dverensstimmelse genom vilken ett anmilt organ
undersoker en vdgs tekniska konstruktion och kontrollerar och intygar att den uppfyller de tillimpliga kraven i
detta direktiv.

EU-typkontroll kan utféras pd ndgot av foljande sitt:

— Undersokning av ett provexemplar av den kompletta vigen (produktionstyp) som dr representativt for pro-
duktionen i friga.

— Bedomning av den tekniska konstruktionens limplighet for vigen genom granskning av den tekniska doku-
mentation och de underlag som avses i punkt 1.3 samt undersokning av provexemplar av en eller flera kritiska
delar av vdgen, varvid provexemplaren ska vara representativa fér produktionen (kombination av produktions-
typ och konstruktionstyp).

— Bedomning av den tekniska konstruktionens limplighet for vigen genom granskning av den tekniska doku-
mentation och de underlag som ndmns i punkt 1.3, utan undersokning av provexemplar (konstruktionstyp).

Tillverkaren ska limna in en ansékan om EU-typkontroll till ett valfritt anmélt organ.
Ansokan ska innehlla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens behériga representant, dven dennes
namn och adress.

=

En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till ndgot annat anmilt organ.

o

Den tekniska dokumentationen. Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om vigen
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv och innehilla en tillfredsstillande analys och bedémning av
riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den méin det krivs for
bedémningen, dven en beskrivning av vdgens konstruktion, tillverkning och funktionssitt. Den tekniska doku-
mentationen ska i tillimpliga fall innehdlla minst foljande:

i) En allmin beskrivning av vagen.
i) Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delmonteringar, kretsar etc.

iii) Beskrivningar och forklaringar som behévs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur vigen
fungerar.

iv) En forteckning 6ver de harmoniserade standarder som helt eller delvis har fljts och till vilka hinvisningar
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och, i de fall dir de harmoniserade standarderna inte
har foljts, beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i detta direktiv,
inbegripet en forteckning 6ver andra relevanta tekniska specifikationer som foljts. Nir det giller harmoni-
serade standarder som foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har
tillimpats.

v) Resultat av konstruktionsberikningar och undersokningar etc.

vi) Provningsrapporter.

&

Provexemplar som ir representativa for den planerade produktionen. Det anmilda organet kan vid behov
begira in fler provexemplar for att genomfora provningsprogrammet.

<o

Underlag som visar att den l6sning som valts fér den tekniska konstruktionen ér limplig. I underlaget ska alla
dokument som har anvints anges, sirskilt nir de relevanta harmoniserade standarderna inte har tillimpats fullt
ut. Underlaget ska vid behov innehdlla resultaten av provningar som utforts i enlighet med andra relevanta
tekniska specifikationer i limpligt laboratorium som tillhér tillverkaren, eller i ndgot annat provningslaborato-
rium f6r dennes rikning och under dennes ansvar.
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1.4

1.4.
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1.4,
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1.4

¥

1.4.

S

1.4.5

Det anmiilda organet ska gora foljande:

I friga om vigen:

Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedoma den tekniska konstruktionens limp-
lighet.

I friga om provexemplaret eller provexemplaren:

Kontrollera att provexemplaret eller provexemplaren har tillverkats i dverensstimmelse med den tekniska doku-
mentationen samt identifiera savil de delar som ar konstruerade enligt de tillimpliga bestimmelserna i de relevanta
harmoniserade standarderna som de delar som ar konstruerade i enlighet med andra relevanta tekniska specifika-
tioner.

Utfora eller lata utféra limpliga undersokningar och provningar for att, i de fall tillverkaren har valt att anvinda
losningarna i de relevanta harmoniserade standarderna, kontrollera att dessa losningar har anvints pa ritt sitt.

Utfora eller lata utféra limpliga undersdkningar och provningar for att, i de fall dér losningarna i de relevanta
harmoniserade standarderna inte har tillimpats, kontrollera att de losningar som tillverkaren anvint, med till-
limpning av andra relevanta tekniska specifikationer, uppfyller de motsvarande visentliga kraven i detta direktiv.

I samréd med tillverkaren bestimma pa vilken plats undersokningarna och de nédvindiga proven ska genomforas.

Det anmilda organet ska utarbeta en utvirderingsrapport dir det anges vilka dtgirder som har vidtagits i enlighet
med punkt 1.4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det anmilda organets skyldigheter gentemot de
anmilande myndigheterna far organet inte offentliggora hela eller delar av innehdllet i rapporten utan tillverkarens
samtycke.

Om typen uppfyller de krav i detta direktiv som ir tillimpliga pd den berorda vigen ska det anmilda organet
utfirda ett EU-typintyg till tillverkaren. Det intyget ska innehélla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av
undersokningen, eventuella giltighetsvillkor samt de uppgifter som krivs for att identifiera den godkinda typen.
EU-typintyget kan ha en eller flera bilagor.

EU-typintyget och bilagorna ska innehélla all information som behévs fér att bedéma om de tillverkade vigarna
dverensstimmer med den undersokta typen och for att kontrollera produkter i bruk.

EU-typintygets giltighetstid ska vara tio ar frin dagen for utfirdandet, och det fir direfter forlingas for tio dr i
taget. Om vagens grundliggande konstruktion dndrats, t.ex. genom att ny teknik tillimpas, kan EU-typintygets
giltighetstid inskrdnkas till tv dr, varefter forlingning far erhéllas for tre dr.

Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska det anmilda organet avsld ansékan om EU-
typintyg och underritta den sokande om detta samt utféorligt motivera avslaget.

Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om det visar sig att den godkinda typen inte
langre uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska organet faststilla om det krivs ytterligare underskningar.
Om sd ar fallet ska det anmilda organet underritta tillverkaren om detta. Tillverkaren ska underritta det anmilda
organ som har den tekniska dokumentationen roérande EU-typintyget om alla dndringar av den godkinda typen
som kan paverka vigens overensstimmelse med de visentliga kraven i detta direktiv eller villkoren for det intygets
giltighet. For sddana dndringar krivs ytterligare godkidnnande i form av ett tilligg till det ursprungliga EU-typin-
tyget.

Varje anmilt organ ska underritta sin anmalande myndighet om de EU-typintyg och/eller eventuella tilligg till
dessa som det har utfirdat eller aterkallat, och det ska regelbundet eller pd begiran ge sin anmilande myndighet
tillgdng till forteckningen dver sddana intyg och/eller tilligg till dessa som det har avslagit, tillfélligt 4terkallat eller
pd annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de dvriga anmélda organen om de EU-typintyg och/eller tilligg till dessa som
det har avslagit, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat eller pa annat sitt belagt med restriktioner och, pa begiran, om
sadana intyg och/eller tilligg som det har utfirdat.
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Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmilda organ har ritt att pd begiran fi en kopia av EU-typintyget
och/eller tilliggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pd begiran fi en kopia av den tekniska
dokumentationen och av resultaten frin de undersokningar som utforts av det anmilda organet. Det anmilda
organet ska forvara en kopia av EU-typintyget med bilagor och tilligg samt det tekniska underlaget, inklusive
dokumentation frin tillverkaren, s linge som det intyget ar giltigt.

Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-typintyget med bilagor och tilligg
tillsammans med den tekniska dokumentationen i tio ar efter det att vigen har slippts ut pd marknaden.

Tillverkarens representant fir limna in den ansokan som avses i punkt 1.3 och fullgéra skyldigheterna enligt
punkterna 1.7 och 1.9, forutsatt att de specificeras i fullmakten.

Modul D: Overensstimmelse med typ som grundar sig p kvalitetssikring av produktionen
Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produktionen ar den del av ett forfarande for
bedémning av dverensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2.2 och 2.5 samt

sikerstller och forsikrar pd eget ansvar att de berdrda vdgarna dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkning
Tillverkaren ska tillimpa ett godkant kvalitetssystem for tillverkning, slutkontroll och provning av de berorda

vagarna i enlighet med punkt 2.3 och kontrolleras i enlighet med punkt 2.4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska hos ett valfritt anmélt organ ansoka om att fd sitt kvalitetssystem fér de berérda vigarna bedomt.
Ansokan ska innehalla

a) tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress,

b) en skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till ndgot annat anmilt organ,
¢) alla upplysningar av betydelse for den planerade kategorin av vagar,

d) dokumentation av kvalitetssystemet, och

¢) den tekniska dokumentationen for den godkinda typen, och en kopia av EU-typintyget.

Kvalitetssystemet ska sikerstilla att vigarna overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska dokumenteras pé ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, férfaranden och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska méjliggora en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfér allt innehlla en fullgod beskrivning av
a) kvalitetsmdl och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter betriffande produktkvaliteten,

b) de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitets-
sikring som kommer att anvindas,

¢) de undersokningar och provningar som kommer att utforas fére, under och efter tillverkningen samt hur ofta
dessa kommer att utforas,

d) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for den
berorda personalens kvalifikationer etc.,
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25
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¢) metoder for Gvervakning av att den erforderliga produktkvaliteten uppnds och att kvalitetssystemet fungerar
effektivt.

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om det uppfyller kraven i punkt 2.3.2.

Det anmilda organet ska forutsitta att dessa krav dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som
overensstimmer med motsvarande specifikationer i relevant harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedom-
ning av det aktuella produktomrédet och den berérda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i detta
direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska
dokumentation som avses i punkt 2.3.1 e for att kontrollera att tillverkaren kinner till de relevanta kraven i detta
direktiv och for att utfora de undersokningar som krévs for att sikerstélla att vigen 6verensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frén revisionen och det motiverade
beslutet.

Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som ar forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
uppritthilla det sa att det forblir dandamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmilda organet ska bedéma de foreslagna dndringarna och avgéra om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande
uppfyller de krav som avses i punkt 2.3.2 eller om en ny bedémning ir nodvindig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innchélla slutsatserna frin undersokningen och
skilen till beslutet.

Kontroll under det anmalda organets ansvar

Syftet med kontrollen ir att forsikra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter som ér forenade med det
godkinda kvalitetssystemet.

For att mojliggdra en bedémning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltrdde till lokaler for tillverkning,
kontroll, provning och férvaring och tillhandahélla all nédvindig information, sarskilt i friga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for den
berdrda personalens kvalifikationer etc.

Det anmilda organet ska regelbundet genomféra revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppritthéller och
tillimpar kvalitetssystemet och ska limna en revisionsberittelse till tillverkaren.

Det anmilda organet far dessutom gora oanmalda besok hos tillverkaren. Under sddana besok far det anmilda
organet vid behov utfora eller lita utféra provningar av vigarna for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
korrekt. Det anmilda organet ska limna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utférts, en
provningsrapport.

Mirkning om Gverensstammelse och EU-forsikran om overensstammelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen enligt detta direktiv och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 2.3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild vdg som
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta
direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om 6verensstimmelse for varje vigmodell och kunna uppvisa
den for de nationella myndigheterna i tio r efter det att vigen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om
Gverensstimmelse ska det anges for vilken vigmodell den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om Gverensstimmelse ska pa begiran goras tillganglig for de berorda myndigheterna.
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Tillverkaren ska under tio dr efter det att vigen har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa foljande for de
nationella myndigheterna:

a) Den dokumentation som avses i punkt 2.3.1.
b) Information avseende sidana godkinnanden av dndringar som avses i punkt 2.3.5.
¢) Sidana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkt 2.3.5, 2.4.3 och 2.4.4.

Varje anmilt organ ska underritta sin anmalande myndighet om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller terkallat och ska regelbundet eller pa begiran ge sin anmilande myndighet tillgang till frteckningen
6ver de godkinnanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfélligt dterkallat eller pd annat sitt belagt med
restriktioner.

Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 2.3.1, 2.3.5, 2.5 och 2.6 fir fullgoras, fér dennes rikning och pd dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul D1: Kvalitetssikring av produktionen

Kvalitetssikring av produktionen ar det forfarande for bedomning av éverensstimmelse genom vilket tillverkaren
fullgdr skyldigheterna i punkt 3.2, 3.4 och 3.7 och sikerstiller och forsikrar pd eget ansvar att de berérda vigarna
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska géra det mojligt att bedoma om
viagen uppfyller de relevanta kraven och innehilla en tillfredsstillande analys och bedémning av riskerna. Den
tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den mén det krivs for bedémningen, dven en
beskrivning av vdgens konstruktion, tillverkning och funktionssitt. Den tekniska dokumentationen ska i tillimpliga
fall innehélla minst féljande:

a) En allmin beskrivning av vdgen.

b) Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter, delmonteringar, kretsar etc.

o

Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur vigen fungerar.

k=3

En forteckning 6ver de harmoniserade standarder som helt eller delvis har féljts och till vilka hinvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och, i de fall dir de harmoniserade standarderna inte har
foljts, beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i detta direktiv,
inbegripet en forteckning over andra relevanta tekniska specifikationer som f6ljts. Om de harmoniserade
standarderna foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

o

Resultat av konstruktionsberikningar och undersékningar etc.
f) Provningsrapporter.

Tillverkaren ska halla den tekniska dokumentationen tillginglig for de berorda nationella myndigheterna i tio ar
efter det att vdgen har slippts ut pd marknaden.

Tillverkning
Tillverkaren ska tillimpa ett godkint kvalitetssystem for tillverkning, slutkontroll och provning av de berorda

végarna i enlighet med punkt 3.5 och évervakas i enlighet med punkt 3.6.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska hos ett valfritt anmélt organ ansoka om att {3 sitt kvalitetssystem fér de berérda vdgarna bedomt.
Ansokan ska innehilla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.
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b) En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till ndgot annat anmalt organ.

¢) All relevant information om den kategori vdgar som avses.

d) Dokumentation av kvalitetssystemet.

¢) Den dokumentation som avses i punkt 3.2.

Kvalitetssystemet ska sikerstilla att vigarna overensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hansyn till ska dokumenteras pé ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehdlla en fullgod beskrivning av

&

kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter betriffande produktkvaliteten,

=

de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitets-
sikring som kommer att anvindas,

¢) de undersokningar och provningar som kommer att utféras fore, under och efter tillverkningen samt hur ofta
dessa kommer att utforas,

&

kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for den
berdrda personalens kvalifikationer etc.,

o

metoder for dvervakning av att den erforderliga produktkvaliteten uppnds och att kvalitetssystemet fungerar
effektivt.

Det anmiilda organet ska bedoma kvalitetssystemet fér att avgdra om det uppfyller kraven i punkt 3.5.2.

Det anmilda organet ska forutsitta att dessa krav dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som
overensstimmer med motsvarande specifikationer i relevant harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedom-
ning av det aktuella produktomridet och den berérda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i detta
direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska
dokumentation som avses i punkt 3.2 for att kontrollera att tillverkaren kénner till de relevanta kraven i detta
direktiv och kan utféra de undersokningar som kravs for att sikerstilla att vigen Gverensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frén revisionen och skilen till beslutet.

Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som ir forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
uppritthélla det sd att det forblir dndamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkiint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om ett sidant dndrat kvalitetssystem
fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.5.2 eller om en ny bedomning dr nédvindig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frin undersokningen och
skalen till beslutet.

Kontroll under det anmdlda organets ansvar

Syftet med kontrollen ér att forsikra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter som ér forenade med det
godkinda kvalitetssystemet.



L 96/136

Prop. 2015/16:91

Bilaga 1

Europeiska unionens officiella tidning

29.3.2014

3.6.2

3.6.3

3.6.4

3.7
3.7.1

3.7.

o

3.8

3.9

3.10

4.2

4.3

For att mojliggéra en bedomning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltride till lokaler for tillverkning,
kontroll, provning och férvaring och tillhandahalla all noédvindig information, sarskilt i friga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,
b) den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.2,

o) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for den
berorda personalens kvalifikationer etc.

Det anmiilda organet ska regelbundet genomféra revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppritthéller och
tillimpar kvalitetssystemet och ska limna en revisionsberittelse till tillverkaren.

Det anmilda organet far dessutom gora oanmalda besok hos tillverkaren. Under sidana besok far det anmilda
organet vid behov utféra eller lita utféra produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
korrekt. Det anmilda organet ska limna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utférts, en
provningsrapport.

Muirkning om Gve immelse och EU-forsikran om & dmmel.

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen som anges i detta direktiv och,
under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.5.1, organets identifikationsnummer pé varje enskild vig
som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsakran om 6verensstimmelse for varje vigmodell och kunna uppvisa
den for de nationella myndigheterna i tio r efter det att vigen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om
Sverensstimmelse ska det anges for vilken vigmodell den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om Gverensstimmelse ska pa begiran goras tillginglig for de berorda myndigheterna.

Tillverkaren ska under tio dr efter det att vigen har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa féljande for de
nationella myndigheterna:

a) Den dokumentation som avses i punkt 3.5.1.
b) Information avseende sidana godkinnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.5.
¢) Sidana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkt 3.5.5, 3.6.3 och 3.6.4.

Varje anmélt organ ska underritta sin anmalande myndighet om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller terkallat och ska regelbundet eller pa begiran ge sin anmilande myndighet tillgang till frteckningen
6ver de godkinnanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfélligt dterkallat eller pd annat sitt belagt med
restriktioner.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3.3, 3.5.1, 3.5.5, 3.7 och 3.8 fir fullgoras, for dennes rikning och pa
dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul F: Overensstimmelse med typ som grundar sig pi produktverifiering

Overensstimmelse med typ som grundar sig pd produktverifiering dr den del av ett forfarande fér bedémning av
6verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkt 4.2 och 4.5 samt sikerstiller och
forsikrar pd eget ansvar att de berorda vigarna, som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 4.3, over-
ensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvindiga atgirder for att tillverkningen och overvakningen av den ska leda till att de
tillverkade vdgarna overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven
i detta direktiv.

Kontroll

Ett anmélt organ, som tillverkaren valt, ska utfora undersokningar och provningar for att kontrollera att vigarna
overensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven
i detta direktiv.
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Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att vigarna uppfyller de tillimpliga kraven ska utforas
genom undersokning och provning av varje enskild vdg enligt punkt 4.4.

Kontroll av & dmmelse genom undersskning och provning av varje enskild vig

Alla vdgar ska undersokas var for sig och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder, och/eller
likviirdiga provningar i andra relevanta tekniska specifikationer, ska utforas for att faststilla om de dverensstimmer
med den godkinda typen i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Om det inte finns ndgon harmoniserad standard ska det berérda anmilda organet bestimma vilka provningar som
ska utforas.

Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om overensstimmelse i friga om de utforda undersokningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pé varje godkind vag, eller lita anbringa det under sitt
ansvar.

Tillverkaren ska hélla intygen om overensstimmelse tillgéingliga for kontroll av de nationella myndigheterna i tio ar
efter det att vagen har slippts ut pd marknaden.

Markning om overensstimmelse och EU-forsikran om Gverensstammelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen som anges i detta direktiv och,
under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 4.3, organets identifikationsnummer pd varje enskild vig
som overensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga
kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsakran om 6verensstimmelse for varje vigmodell och kunna uppvisa
den fér de nationella myndigheterna i tio dr efter det att vigen har slippts ut pd marknaden. I EU-férsikran om
overensstimmelse ska det anges for vilken vigmodell den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om 6verensstimmelse ska pa begiran goras tillginglig for de berérda myndigheterna.

Om det anmilda organ som avses i punkt 4.3 godkinner det far tillverkaren ocksd, under organets ansvar,
anbringa dess identifikationsnummer pd vdgarna.

Om det anmilda organet godkdnner det och under dess ansvar, fir tillverkaren anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer pd vigarna under tillverkningen.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter fir fullgéras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens representant,
forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten. Tillverkarens representant far inte fullgéra nigon av de
skyldigheter som éligger tillverkaren i enlighet med punkt 4.2.

Modul F1: Overensstimmelse som grundar sig pi produktkontroll

Overensstimmelse som grundar sig pd produktkontroll r det forfarande for bedémning av dverensstimmelse
genom vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkt 5.2, 5.3 och 5.6 samt sikerstiller och forsikrar pa eget
ansvar att de berdrda vdgarna, som har genomgétt kontroll i enlighet med punkt 5.4, uppfyller de tillimpliga
kraven i detta direktiv.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska géra det mojligt att bedoma om
vigen overensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv och innehélla en tillfredsstillande analys och
bedémning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den man det
krévs for beddmningen, dven en beskrivning av vigens konstruktion, tillverkning och funktionssitt. Den tekniska
dokumentationen ska i tillimpliga fall innehalla minst foljande:

a) En allmin beskrivning av vigen.
b) Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter, delmonteringar, kretsar etc.

¢) Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur vagen fungerar.
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d) En forteckning 6ver de harmoniserade standarder som helt eller delvis har foljts och till vilka hinvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och, i de fall dar de harmoniserade standarderna inte har
foljts, beskrivningar av de l6sningar som har valts for att uppfylla de visentliga sikerhetskraven i detta direktiv,
inbegripet en forteckning 6ver andra relevanta tekniska foreskrifter som foljts. Om de harmoniserade stan-
darderna foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

o

Resultat av konstruktionsberikningar och undersokningar etc.

f) Provningsrapporter.

Tillverkaren ska halla den tekniska dokumentationen tillginglig fér de berérda nationella myndigheterna i tio ar
efter det att vdgen har slippts ut pd marknaden.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgérder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att de
tillverkade vdgarna uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Kontroll

Ett anmailt organ, valt av tillverkaren, ska utfora undersokningar och provningar for att kontrollera att vigarna
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att kraven uppfylls ska utforas genom undersokning och
provning av varje enskild vig enligt punkt 5.5.

Kontroll av overensstimmelse genom undersokning och provning av varje enskild vig

Alla végar ska undersokas var for sig och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder, och/eller
likvirdiga provningar i andra relevanta tekniska specifikationer, ska utforas for att faststilla om vdgarna over-
ensstimmer med de tillimpliga kraven. Om det inte finns nigon harmoniserad standard ska det berérda anmalda
organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om overensstimmelse i friga om de utférda undersokningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa varje godkind vag, eller lata anbringa det under sitt
ansvar.

Tillverkaren ska hélla intygen om éverensstimmelse tillgingliga f6r de nationella myndigheterna i tio r efter det
att vagen har slippts ut pd marknaden.

Miirkning om Gver immelse och EU-forsikran om ov dmmel.

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen som anges i detta direktiv och,
under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 5.4, organets identifikationsnummer pé varje enskild véig
som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsiakran om 6verensstimmelse for varje vigmodell och kunna uppvisa
den for de nationella myndigheterna i tio r efter det att vigen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om
6verensstimmelse ska det anges for vilken viagmodell den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om éverensstimmelse ska pa begdran goras tillginglig fér de berorda myndigheterna.

Om det anmilda organ som avses i punkt 5.5 godkinner det far tillverkaren ocksd, under organets ansvar,
anbringa dess identifikationsnummer pd vdgarna.

Om det anmilda organet godkinner det och under dess ansvar, fir tillverkaren anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer pd vigarna under tillverkningen.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgéras, for dennes rikning och pa dennes ansvar, av tillverkarens behoriga repre-
sentant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten. Tillverkarens representant far inte fullgéra nigon
av de skyldigheter som dligger tillverkaren i enlighet med punkt 5.2.1 och 5.3.

47



Prop. 2015/16:91

Bilaga 1

29.3.2014

Europeiska unionens officiella tidning

L 96/139

48

6.2

6.2.

6.2.

6.3

6.4

6.5

6.5.

6.5.

1

2

1

o

Modul G: Overensstimmelse som grundar sig pa kontroll av enskilda produkter

Overensstimmelse som grundar sig pa kontroll av enskilda produkter dr det forfarande for bedomning av over-
ensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkt 6.2, 6.3 och 6.5 samt sikerstiller och
forsikrar pa eget ansvar att den berérda vagen, som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 6.4, uppfyller
de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppritta den tekniska dokumentationen och géra den tillgéinglig for det anmilda organ som avses
i punkt 6.4. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om vigen Gverensstimmer med de tillimpliga
kraven i detta direktiv och innehalla en tillfredsstillande analys och bedémning av riskerna. Den tekniska doku-
mentationen ska innehilla de tillimpliga kraven och, i den médn det kravs for bedomningen, dven en beskrivning
av vigens konstruktion, tillverkning och funktionssitt. Den tekniska dokumentationen ska i tillimpliga fall in-
nehdlla minst foljande:

a) En allmin beskrivning av vigen.

b) Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter, delmonteringar, kretsar etc.

o

Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur vagen fungerar.

&

En férteckning 6ver de harmoniserade standarder som helt eller delvis har féljts och till vilka hanvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och, i de fall dir de harmoniserade standarderna inte har
foljts, beskrivningar av de l6sningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i detta direktiv,
inbegripet en forteckning over andra relevanta tekniska specifikationer som foljts. Om de harmoniserade
standarderna foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

o

Resultat av konstruktionsberikningar och undersokningar etc.

=

Provningsrapporter.

Tillverkaren ska hilla den tekniska dokumentationen tillgiinglig for de berorda nationella myndigheterna i tio ar
efter det att vagen har slippts ut pd marknaden.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgérder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att den
tillverkade vagen Gverensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Kontroll

Ett anmilt organ, valt av tillverkaren, ska utfora eller lata utféra undersokningar och provningar i enlighet med
relevanta harmoniserade standarder och/eller likvirdiga provningar i andra relevanta tekniska specifikationer, for att
kontrollera att vdgen uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv. Om det inte finns nigon harmoniserad
standard ska det berérda anmilda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om overensstimmelse i friga om de utforda undersdkningarna och
provningarna och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa den godkinda vagen, eller lita anbringa det under
sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om 6verensstimmelse tillgingliga for de nationella myndigheterna i tio dr efter det
att vagen har slippts ut pd marknaden.

Mirkning om Gverensstammelse och EU-forsikran om overensstammelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmirkningen som anges i detta direktiv och,
under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 6.4, organets identifikationsnummer pa varje vag som
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om éverensstimmelse och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio dr efter det att vigen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om Gverensstimmelse ska
det anges for vilken vig den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om Gverensstimmelse ska pa begiran goras tillganglig for de berorda myndigheterna.
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Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 6.2.2 och 6.5 far fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

G hects 1

Bedémningen av overensstimmelse i enlighet med modul D, D1, F, F1 eller G fir utforas hos tillverkaren och pa
annan plats under forutsittning att transporten till den plats dér vigen ska anvindas inte kriver att vigen tas isir,
att idrifttagande av vdgen inte kriver ihopmontering eller annan teknisk installationsitgird som kan paverka
vigens egenskaper och att tyngdkraftens storlek pd den plats dir vigen ska anvindas beaktas eller att vigens
egenskaper inte paverkas av variationer i tyngdkraften. I alla andra fall ska kontrollforfarandet genomféras pd den
plats dér vdgen ska anvindas.

Om végen paverkas av variationer i tyngdkraften kan kontrollférfarandet enligt punkt 7.1 utforas i tva steg, dir det
andra steget ska omfatta all undersokning och provning som péverkas av tyngdkraften, och det forsta steget
omfattar all annan undersékning och provning. Det andra steget ska utféras pa den plats dir vigen ska anvindas.
Om en medlemsstat har lagt fast gravitationszoner inom sitt territorium far uttrycket "pd den plats dir vagen ska
anvindas” tolkas som "i den gravitationszon dir vdgen ska anvindas”.

Om en tillverkare valt att fd ndgot av forfarandena enligt punkt 7.1 genomfort i tvd steg och dessa bida steg
kommer att genomforas av tvd olika parter, ska en vig som genomgitt det forsta steget i forfarandet mérkas med
identifikationsnumret for det anmélda organ som genomfért detta steg.

Den part som genomfért det forsta steget i forfarandet ska for varje vdg utfirda ett intyg som innehaller de
uppgifter som krivs for att vigen ska kunna identifieras och sirskild uppgift om vilka undersokningar och
provningar som har utforts.

Den part som utfér det andra steget i forfarandet ska utféra de undersokningar och provningar som dterstar.

Tillverkaren eller den som representerar honom ska pd begiran kunna férete det anmilda organets intyg om
Gverensstimmelse.

Den tillverkare som valt att i steg ett tillimpa modul D eller D1 kan for steg tvd antingen vilja samma forfarande
eller vilja att dir fortsitta med modul F eller F1.

Nir steg tvd fullgjorts ska CE-markningen och den metrologiska tilliggsmarkningen anbringas pd végen tillsam-
mans med identifikationsnumret for det anmilda organ som utfort steg tva.
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BILAGA 1II

OVRIGA MARKNINGAR

1. Vigar som ir avsedda att anvindas for de indamdl som anges i artikel 1.2 a—f.

1.1 Dessa vdgar ska vara forsedda med foljande 6vriga mirkningar som ska vara synliga, litt lisbara och varaktiga:
i) 1 tillimpliga fall numret p& EU-typintyget.
ii) Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumirke.
i) Noggrannhetsklassen, omskrivet med en oval eller tvd vagrita linjer forbundna med tvd halvcirklar.

iv) Storsta last uttryckt som "Max ...".

v) Minsta last uttryckt som "Min ...".
vi) Kontrollskaldelen uttryckt som e = ...".

vii) Typ-, parti- eller serienummer:

Dessutom i tillimpliga fall foljande:

viii) For vdgar som bestdr av separata men samhorande delar, identifieringsmérken pa varje del.
ix) Skaldelen, om den skiljer sig fran e, uttryckt som "d = ...".

x) Maximal adderande tara, uttryckt som "T = + ...".

xi) Maximal subtraherande tara, uttryckt som "T = — ...”, om den skiljer sig frin virdet pi Max.

xii) Tareringsintervall om det skiljer sig frin d, uttryckt som "d = ...”.
xiii) Storsta tillitna last, om den skiljer sig frin virdet pd Max, uttryckt som "Lim ...".
xiv) Det sirskilda temperaturintervallet, uttryckt som ”... °C[... °C".

xv) Forhdllandet mellan lastbdrare och last.

1.2 Dessa vagar ska ha tillrickliga maojligheter fér anbringande av mirkning om 6verensstimmelse och Gvriga mirk-
ningar. Det ska vara omdjligt att avldgsna mirkningen om éverensstimmelse och 6vriga mirkningar utan att skada
dem. Mirkningen om éverensstimmelse och ¢vriga markningar ska vara synlig nir vdgen ar placerad i sitt normala
anvindningslige.

1.3 Om en mirkskylt anvinds ska den kunna forseglas om den kan avligsnas utan att forstoras. Om mirkskylten kan
forseglas ska den kunna férses med ett kontrollmirke.

1.4 De 6vriga mirkningarna med Max, Min, e och d ska ocksd finnas i nirheten av visningsenheten, om den inte redan
sitter dar.

1.5 Varje lastbestimningsanordning som ar férbunden med en eller flera lastbirare ska vara forsedd med de tillimpliga
6vriga mérkningar som hor till respektive lastbirare.

2. Vagar som inte dr avsedda att anviindas for de dndamdl som anges i artikel 1.2 a—f ska vara forsedda med foljande
synliga, latt lisbara och varaktiga dvriga mirkningar:

— Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumarke.
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— Vagens maximikapacitet, uttryckt som "Max ...".

Dessa vigar ska inte vara forsedda med mérkningen om 6verensstimmelse som avses i detta direktiv.

Symbol for begrinsat bruk enligt artikel 18

Symbolen for begrinsat bruk ska utgoras av bokstaven "M” tryckt med svart pd en rod botten, minst 25 mm x
25 mm i fyrkant, med tvd diagonaler som bildar ett kryss.
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BILAGA IV

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE (nr XXXX) ()

—_

. Vagmodell/vag (produkt, typ, parti- eller serienummer):

)

. Namn och adress pa tillverkaren och, i forekommande fall, dennes representant:

w

. Denna forsikran om 6verensstimmelse utfirdas pé tillverkarens eget ansvar.

'S

. Foremdl for forsikran (identifiera vigen sd att den kan spdras; en bild kan bifogas om det 4r nodvandigt for att vigen
ska kunna identifieras):

v

. Foremélet for forsikran ovan 6verensstimmer med den relevanta harmoniserade unionslagstiftningen:

=N

. Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvints eller hinvisningar till de andra tekniska speci-
fikationer enligt vilka dverensstimmelsen forsikras:

~

. Det anmiilda organet ... (namn, nummer) har utfort ... (beskrivning av dtgirden) och utfirdat intyg:

o

. Ytterligare information:
Undertecknat for:
(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)

(") Det ar frivilligt for tillverkaren att numrera EU-forsikran om overensstimmelse.
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BILAGA V

DEL A
Upphivt direktiv och en forteckning 6ver dess efterfoljande dndringar

(se artikel 45)

Europaparlamentets och rédets direktiv 2009/23/EG
(EUT L 122, 16.5.2009, s. 6)

Europaparlamentets och ridets férordning (EU) Endast artikel 26.1 i
nr 1025/2012

(EUT L 316, 14.11.2012, s. 12)

DEL B

Tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning och datum for tillimpning av direktiven som anges i del B i
bilaga VII till direktiv 2009/23/EG

(se artikel 45)

Direktiv Tidsfrist for inforlivande Datum for tillimpning
90/384/EEG 30 juni 1992 1 januari 1993 ()
93/68EEG 30 juni 1994 1 januari 1995 (%)

(') 1 6verensstimmelse med artikel 15.3 i direktiv 90/384/EEG ska medlemsstaterna under tio &r frn den dag da de tillimpar de lagar,
forordningar och administrativa bestimmelser som antagits av medlemsstaterna for inforlivande av det direktivet i nationell lagstiftning
medge att vigar som motsvarar de regler som gillde fore den 1 januari 1993 slipps ut pd marknaden och/eller tas i drift.

() 1 dverensstimmelse med artikel 14.2 i direktiv 93/68/EEG ska medlemsstaterna fram till den 1 januari 1997 tilldta att produkter som
overensstimmer med de mirkningsbesti Iser som gillde fore den 1 januari 1995 slipps ut pd marknaden och tas i bruk.
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Direktiv 200923 [EG

Detta direktiv

Artikel 13 forsta meningen

Artikel 13 andra meningen

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 16
Artikel 17

Artikel 18

Artikel 15
Artikel 16
Artikel 17.1-17.5
Artikel 17.6
Artikel 6.5 fjirde stycket
Artikel 18
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Artikel 22
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UTTALANDE AV EUROPAPARLAMENTET

Europaparlamentet anser att endast om och nir genomférandeakter i den mening som avses i férordning
(EU) nr 182/2011 diskuteras vid méten med kommittéer kan de sistnimnda anses vara kommittéer inom
ramen for kommittéforfarandet i den mening som avses i bilaga I till ramavtalet om forbindelserna mellan
Europaparlamentet och kommissionen. Moten med kommittéer omfattas siledes av punkt 15 i ramavtalet
om och nir andra frgor diskuteras.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2014/32/EU
av den 26 februari 2014

om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahdllande pi marknaden av
mitinstrument (omarbetning)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktions-
sitt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsake till de natio-
nella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande ('),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (), och
av foljande skal:

(1)  Europaparlamentets och radets direktiv 2004/22/EG av
den 31 mars 2004 om mitinstrument (}) har dndrats
pé visentliga punkter (*). Med anledning av nya dndringar
bor det direktivet av tydlighetsskdl omarbetas.

(2)  Europaparlamentets och  rddets forordning  (EG)
nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackredite-
ring och marknadskontroll i samband med saluforing av
produkter () innehdller regler for ackreditering av organ
for bedomning av Gverensstimmelse och ger ett ramverk
for marknadskontroll av produkter och for kontroll av
produkter frin tredjelinder samt ger allmédnna principer
for CE-mirkning.

(3) I Europaparlamentets och ridets beslut nr 768/2008/EG
av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluf6ring
av produkter (°) faststills gemensamma principer och re-
ferensbestimmelser som 4r avsedda att tillimpas som en

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

(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 5 februari 2014 (innu e
offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 20 februari 2014.

() EUT L 135, 30.4.2004, s. 1.

(*) Se bilaga XIV, del A.

(°) EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.

() EUT L 218, 13.8.2008, s. 82.

)

(10)

enhetlig grund for Gversyn eller omarbetning av sektor-
specifik lagstiftning. Direktiv 2004/22/EG bor anpassas
till det beslutet.

Detta direktiv omfattar métinstrument som inte redan
finns pd unionsmarknaden ndr de slipps ut pd mark-
naden. Det betyder att det antingen 4r nya métinstrument
tillverkade av en tillverkare som 4r etablerad i unionen
eller mitinstrument, oavsett om de ér nya eller begag-
nade, som importerats frin ett tredjeland.

Korrekta och kontrollbara mitinstrument kan anvindas
for en rad olika typer av mitfunktioner. For sddana mit-
funktioner som giller allmént intresse, folkhilsa, allmin
sikerhet och ordning, miljoskydd och konsumentskydd,
uttag av skatter och avgifter samt handel pa lika villkor,
och som direkt eller indirekt paverkar medborgarnas dag-
liga liv pd manga sitt kan det vara nodvindigt att an-
vinda sig av lagstadgat kontrollerade instrument.

Detta direktiv bor tillimpas pa alla former av leveranser,
inklusive distansforsiljning.

Lagstadgad metrologisk kontroll bor inte medféra hinder
for mitinstrumentens fria rorlighet. De tillimpliga fore-
skrifterna bor vara lika i alla medlemsstater och bevis pa
overensstimmelse bor godkdnnas inom hela unionen.

Lagstadgad metrologisk kontroll kriver dverensstimmelse
med bestimda prestandakrav. De prestandakrav som
matinstrumenten mdste uppfylla bor ge en hog skydds-
nivd. Bedomningen av Gverensstimmelse bor vara myc-
ket tillforlitlig.

Medlemsstaterna bor som en allmin regel foreskriva lag-
stadgad metrologisk kontroll. Nir lagstadgad metrologisk
kontroll foreskrivs, bor endast mitinstrument som 6ver-
ensstimmer med gemensamma prestandakrav anvindas.

Den valfrihetsprincip som  inférs  genom  direktiv
2004/22[EG innebir att medlemsstaterna sjilva kan be-
sluta om huruvida de ska eller inte ska foreskriva om
anvindningen av de mitinstrument som omfattas av
detta direktiv.
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1)

12)

(14)

(15)

17)

Nationella specifikationer fér de limpliga nationella kra-
ven for anvindning bor inte paverka bestimmelserna om
ibruktagande i detta direktiv.

Vissa mitinstruments prestanda péverkas sarskilt av mil-
jon, i synnerhet det omgivande elektromagnetiska féltet.
Mitinstruments tdlighet mot elektromagnetiska stor-
ningar bor ingd i detta direktiv och tdlighetskraven i
Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/108/EG av
den 15 december 2004 om tillnirmning av medlems-
staternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibili-
tet (') bor darfor inte tillimpas.

For att den fria rorligheten f6r mitinstrument i unionen
ska sikerstillas bor medlemsstaterna inte forhindra ut-
slippande pd marknaden och/eller ibruktagande av mit-
instrument som ér forsedda med CE-mirkning och till-
liggsmirkning i enlighet med bestimmelserna i detta
direktiv.

Medlemsstaterna bor vidta lampliga dtgirder for att for-
hindra att instrument som inte uppfyller kraven slipps ut
pd marknaden och/eller tas i bruk. Medlemsstaternas be-
horiga myndigheter méste dirfor samarbeta pd ett till-
fredsstillande sitt for att sikerstilla att detta mal omfat-
tar hela unionen.

De ekonomiska aktorerna bor, i forhillande till den roll
de har i leveranskedjan, ansvara for att mitinstrument ar
i overensstimmelse med detta direktiv, s att en hog nivd
sakerstills i friga om skydd av de aspekter av allminhe-
tens intresse som omfattas av detta direktiv, och s att
rittvisa konkurrensvillkor pd unionsmarknaden garante-
ras.

Alla ekonomiska aktorer i leverans- och distributionsked-
jan bor vidta limpliga dtgirder for att se till att de pa
marknaden endast tillhandahaller mitinstrument som
overensstammer med detta direktiv. Det mdste goras en
tydlig och proportionell fordelning av vilka skyldigheter
som motsvarar varje ekonomisk aktors roll i leverans-
och distributionskedjan.

For att underlitta kommunikationen mellan ekonomiska
aktorer, marknadskontrollmyndigheter och konsumenter
boér medlemsstaterna uppmuntra ekonomiska aktorer att
utdver postadressen dven ange en internetadress.

() EUT L 390, 31.12.2004, s. 24.

(18)

(20)

Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruk-
tions- och tillverkningsprocessen, dr den som bist kan
genomfora forfarandet for bedémning av overensstim-
melse. Dirfor bor dven i fortsittningen endast tillverka-
ren vara skyldig att gora en bedomning av Gverensstim-
melse.

Det méste finnas garantier for att de mitinstrument fran
tredjeldnder som fors in pd unionsmarknaden ir i 6ver-
ensstimmelse med detta direktiv, och det miste framfor
allt sikerstéllas att tillverkarna har underkastat dessa mit-
instrument limpliga forfaranden f6r bedomning av over-
ensstimmelse. Det bor darfor slds fast att importorer ska
se till att de matinstrument de sldpper ut pd marknaden
uppfyller kraven i detta direktiv och att de inte slipper ut
mitinstrument som inte uppfyller dessa krav eller som
utgor en risk. Det bor ocksd slés fast att importorerna
ska se till att forfaranden for bedomning av 6verensstim-
melse har genomforts och att médrkning av matinstru-
ment och den dokumentation som tagits fram av till-
verkarna dr tillginglig for kontroll av de behériga natio-
nella myndigheterna.

Vid utslippandet pd marknaden bér varje importdr pd
mitinstrumentet ange sitt namn, registrerade firmanamn
eller registrerade varumirke samt den postadress pd vil-
ken han eller hon kan kontaktas. Undantag bér medges i
de fall di detta inte dr mojligt pd grund av mitinstru-
mentets storlek eller art. Detta giller bland annat de fall
da importdren skulle behéva dppna forpackningen for att
sdtta sitt namn och sin adress pd mitinstrumentet.

Distributorerna tillhandahaller ett mitinstrument pa
marknaden efter det att det har slippts ut pd marknaden
av tillverkaren eller importéren. Distributérerna bor
iaktta vederborlig omsorg for att se till att deras hante-
ring av mitinstrumentet inte inverkar negativt pd det
instrumentets overensstimmelse med detta direktiv.

Alla ekonomiska aktorer som slipper ut ett matinstru-
ment pd marknaden i eget namn eller under eget va-
rumirke eller dndrar ett mdtinstrument pd ett sidant
sitt att det kan pédverka overensstimmelsen med detta
direktiv, bor anses vara tillverkare och bor dirfor iklida
sig tillverkarens skyldigheter.

Distributérer och importorer dr nira marknaden och bér
dirfor vara involverade i de behoriga nationella myndig-
heternas marknadskontroll, och de bor vara beredda pé
att delta aktivt genom att forse dessa myndigheter med
alla nodvindiga uppgifter om det berérda matinstrumen-
tet.

59



Prop. 2015/16:91
Bilaga 2

29.3.2014

Europeiska unionens officiella tidning

L 96/151

(24)

25)

(29

Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man
kan sikerstdlla ett métinstruments sparbarhet genom hela
leveranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem blir
det littare for marknadskontrollmyndigheterna att spéra
den ekonomiska aktor som ér ansvarig for att pd mark-
naden ha tillhandahéllit métinstrument som inte uppfyl-
ler kraven. Nar den information som enligt detta direktiv
krivs for identifiering av andra ekonomiska aktérer be-
varas, bor ekonomiska aktorer inte vara skyldiga att upp-
datera denna information vad giller andra ekonomiska
aktorer som antingen har levererat ett matinstrument till
dem eller till vilka de har levererat ett mitinstrument.

I detta direktiv bor endast sidana grundliggande krav
anges som inte hindrar den tekniska utvecklingen, och
de bor helst vara utformade som prestandakrav. For att
underlitta bedémningen av Gverensstimmelse med dessa
krav dr det nddvindigt att foreskriva om presumtion om
Gverensstimmelse for matinstrument som Gverensstim-
mer med harmoniserade standarder som har antagits i
enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning
(EU) nr1025/2012 av den 25 oktober 2012 om eu-
ropeisk standardisering () och som innehéller detaljerade
tekniska specifikationer av dessa krav.

I férordning (EU) nr 1025/2012 faststills ett forfarande
for invindningar mot harmoniserade standarder som inte
helt uppfyller kraven i detta direktiv.

De tekniska specifikationerna och prestandaspecifikatio-
nerna i internationellt overenskomna normerande doku-
ment fir dven Overensstimma, helt eller delvis, med de
grundliggande kraven i detta direktiv. I dessa fall bor
anvindning av internationellt dverenskomna normerande
dokument tillitas som ett alternativ till anvindning av
harmoniserade standarder och under vissa omstindighe-
ter innebédra presumtion om Gverensstimmelse.

Overensstimmelse med de grundliggande kraven i detta
direktiv kan dven dstadkommas med hjilp av specifika-
tioner som inte harror frin ndgon harmoniserad standard
eller ndgot internationellt normerande dokument. Det
bor dirfor vara frivilligt att anvinda harmoniserade stan-
darder eller internationellt overenskomna normerande
dokument.

For att de ekonomiska aktorerna ska kunna visa och de
behoriga myndigheterna kunna sikerstilla att de mit-
instrument som har tillhandahéllits pd marknaden upp-
fyller de grundliggande kraven mdste det faststillas for-
faranden for bedomning av overensstimmelse. Beslut
nr 768/2008/EG innehéller moduler for mer eller mindre
strikta forfaranden fér bedémning av overensstimmelse,
allt efter risknivin och den erforderliga sikerhetsnivén.

() EUT L 316, 14.11.2012, s. 12.

60

(30)

(€20}

(34)

For att sikerstilla enhetlighet mellan sektorer och und-
vika tillfilliga varianter bor forfarandena f6r bedémning
av Overensstimmelse viljas frin dessa moduler. Dessa
moduler maste dock anpassas for att ta hansyn till sir-
skilda aspekter av metrologisk kontroll.

Beddmningen av verensstimmelsen av underenheter bor
utforas i enlighet med detta direktiv. Om underenheter
tillhandahélls pd marknaden separat och oberoende av ett
instrument, bor deras bedémning av Overensstimmelse
goras oberoende av instrumentet i fraga.

Den stindiga utvecklingen inom mittekniken kan leda
till forindringar nir det giller behovet av bedémning
av overensstimmelse. For varje kategori mitinstrument
och i forekommande fall underenheter bor det dirfor
finnas ett lampligt forfarande eller mojlighet att vilja
mellan olika, lika tillforlitliga forfaranden.

Tillverkarna bor uppritta en EU-forsikran om 6verens-
stimmelse som innehdller information som enligt detta
direktiv krdvs om mitinstrumentets Overensstimmelse
med detta direktiv och med 6vrig relevant harmoniserad
unionslagstiftning.

For att sikerstilla faktisk tillgdng till information for
marknadskontrollindamal bér den information som
krivs for att identifiera alla tillimpliga unionsakter finnas
tillgénglig i en enda EU-forsikran om overensstimmelse.
For att minska den administrativa bordan for de ekono-
miska aktorerna kan denna enda EU-forsikran om 6ver-
ensstimmelse utgdras av dokumentation bestdende av
enskilda relevanta forklaringar om Gverensstimmelse.

CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmérkningen
visar att ett mitinstrument Gverensstimmer med kraven
och dr, i vid bemirkelse, det synliga resultatet av en hel
process av bedomning av Gverensstimmelse. Allminna
principer for CE-markning och hur den forhéller sig till
annan mirkning faststills i forordning (EG) nr 765/2008.
Bestimmelser for hur CE-mirkningen och den metrolo-
giska tilliggsmirkningen ska anbringas bor faststillas i
detta direktiv.

For att ta hansyn till skillnader nar det giller klimatfor-
héllanden eller till de olika nivder av konsumentskydd
som kan tillimpas pa nationell nivé, 4r det nodvindigt
att faststilla miljoklasser eller noggrannhetsklasser i form
av grundliggande krav.

Vissa forfaranden for bedomning av overensstimmelse
som faststills i detta direktiv kraver involvering av organ
for bedomning av 6verensstimmelse, vilka medlemssta-
terna har anmilt till kommissionen.
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(37)  Erfarenheten har visat att de kriterier i direktiv formaga hos de organ som ska anmilas och 6vervak-

(38)

(39)

(41)

(42

2004/22[EG som organen for bedomning av Gverens-
stimmelse mdste uppfylla for att kunna bli anmalda till
kommissionen ir otillrickliga for att sikerstilla en enhet-
ligt hog prestationsnivd hos de anmilda organen i hela
unionen. Det dr dock av storsta vikt att alla anmilda
organ utfor sina uppgifter pd samma nivd och under
rittvisa konkurrensvillkor. Detta kriver att obligatoriska
krav faststills for de organ for bedémning av overens-
stimmelse som vill bli anmalda for att kunna tillhanda-
hélla bedémningar av Gverensstimmelse.

Om ett organ for beddmning av Gverensstimmelse visar
att kriterierna i de harmoniserade standarderna 4r upp-
fyllda bor det anses uppfylla motsvarande krav som fast-
stills i detta direktiv.

For att sikerstilla en enhetlig kvalitetsnivd vid bedom-
ning av Overensstimmelse for matinstrument méste
ocksd krav faststillas for de anmilande myndigheterna
och andra organ som ér involverade i bedomningen,
anmilan och 6vervakningen av anmalda organ.

Det system som faststélls i detta direktiv bor komplette-
ras av ackrediteringssystemet i forordning (EG)
nr 765/2008. Eftersom ackreditering dr mycket viktigt
for att kontrollera kompetensen hos organen for bedom-
ning av overensstimmelse bor det ocksd anvindas i sam-
band med anmailan.

Oppen ackreditering enligt férordning (EG) nr 765/2008,
vilken sikerstiller nodvindigt fortroende for intyg om
overensstimmelse, bor av de nationella offentliga myn-
digheterna inom unionen betraktas som det bista sittet
att styrka den tekniska kompetensen hos organen for
bedomning av dverensstimmelse. Nationella myndigheter
kan emellertid anse att de har tillrickliga méjligheter att
utfora den bedomningen pé egen hand. I sd fall bor de
nationella myndigheterna, for att trygga en rimlig trovir-
dighetsnivd pd bedomningar utforda av andra nationella
myndigheter, ta fram den dokumentation som krivs for
att visa kommissionen och 6vriga medlemsstater att de
utvirderade organen for bedémning av éverensstimmelse
uppfyller de relevanta kraven.

Organ for bedomning av overensstimmelse ligger ofta ut
verksamhet kopplad till bedémningen av overensstim-
melse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag.
For att sikerstilla den erforderliga skyddsnivén for de
mitinstrument som ska slippas ut pd marknaden ir
det viktigt vid bedomning av Gverensstimmelse att de
underentreprendrer och dotterbolag som utfor bedom-
ningarna uppfyller samma krav som de anmilda organen.
Dirfor 4r det viktigt att bedomningen av kompetens och

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

ningen av de redan anmilda organen ocksd ticker den
verksamhet som bedrivs av underentreprenérer och dot-
terbolag.

Anmilningsforfarandet méste bli effektivare och oppnare,
och det méste framfor allt anpassas till ny teknik for att
mojliggora elektronisk anmalan.

Eftersom de anmilda organen fir erbjuda sina tjanster i
hela unionen bér medlemsstaterna och kommissionen
beredas tillfille att gora invindningar rorande ett anmalt
organ. Dirfor ar det viktigt att en period faststills under
vilken eventuellt tvivel eller osikerhet om kompetensen
hos organen for bedomning av 6verensstimmelse kan
redas ut innan de bérjar fungera som anmilda organ.

Av konkurrensskil dr det av avgorande betydelse att an-
milda organ tillimpar forfarandena for bedémning av
dverensstimmelse utan att belasta de ekonomiska akto-
rerna i onddan. Av samma skil och for att sikerstilla
likabehandling av de ekonomiska aktérerna mdste en
enhetlig teknisk tillimpning av forfarandena for bedém-
ning av Overensstimmelse sikerstillas. Detta kan bist
uppnds genom samordning och samarbete mellan de
anmalda organen.

For att skapa rittslig sikerhet dr det nodvéndigt att klar-
gora att de regler om marknadskontroll i unionen och
kontroll av produkter som férs in pd unionsmarknaden
som faststills i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillim-
pas pd mitinstrument som omfattas av detta direktiv.
Detta direktiv bor inte hindra medlemsstaterna frin att
vilja vilka behoriga myndigheter som ska utfora dessa
uppgifter.

Medlemsstaterna bor vidta alla lampliga atgdrder for att
sikerstdlla att mitinstrument sldpps ut pd marknaden
endast om de, nir de forvaras pd ritt sitt och anvinds
for sitt avsedda dndamdl eller under anvindningsforhal-
landen som rimligen kan forutses, inte medfor fara for
minniskors hilsa och sdkerhet. Matinstrument bér anses
vara oférenliga med de grundliggande krav som faststills
i detta direktiv endast om de anvinds under forhallanden
som rimligen kan forutses, det vill siga en sidan anviind-
ning som skulle kunna vara resultatet av ett lagligt och
latt forutsebart manskligt beteende.

Direktiv 2004/22/EG innehaller redan foreskrifter om ett
forfarande i friga om skyddsatgdrder for att kommissio-
nen ska kunna undersoka om den 4tgird som en med-
lemsstat vidtagit mot ett mitinstrument som den anser
inte uppfyller kraven dr berittigad. For att oka tydlighe-
ten och minska handliggningstiden méste det befintliga
forfarandet i friga om skyddsétgirder forbittras, sd att
det blir effektivare och for att dra fordel av den sakkun-
skap som finns i medlemsstaterna.
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(1)

(52)

(53)

(55)

Det befintliga systemet bor kompletteras med ett for-
farande genom vilket berérda parter underrittas om pla-
nerade atgdrder nir det giller mitinstrument som utgor
en risk for aspekter av skydd i allménhetens intresse som
omfattas av detta direktiv. Dirigenom bor marknadskon-
trollmyndigheterna, i samarbete med de berorda ekono-
miska aktorerna, fi mojlighet att agera i ett tidigt skede
med avseende pd sddana mitinstrument.

Om medlemsstaterna och kommissionen ir Gverens om
att en medlemsstats dtgard 4r berdttigad, bér kommissio-
nen inte involveras ytterligare, utom i de fall dd den
bristande 6verensstimmelsen kan anses bero pa brister
i en harmoniserad standard eller i ett normerande doku-
ment.

For att sikerstilla enhetliga villkor fér genomforandet av
detta direktiv bor kommissionen tilldelas genomforande-
befogenheter. Dessa befogenheter bor utévas i enlighet
med Europaparlamentets och rddets foérordning (EU)
nr182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande
av allmdnna regler och principer for medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utévande av sina genom-
forandebefogenheter ().

Det rddgivande forfarandet bor anvindas vid antagandet
av genomforandeakter for att anmoda den anmailande
medlemsstaten att vidta nodvindiga korrigerande dtgir-
der avseende anmilda organ som inte lingre uppfyller
kraven for anmilan.

Det radgivande forfarandet bor dven anvindas vid anta-
gandet av genomférandeakter avseende invindningar
mot internationellt 6verenskomna normativa dokument
vars hdnvisningar dnnu inte offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning, under forutsittning att det rele-
vanta dokumentet dnnu inte har lett till en presumtion
om 6verensstimmelse med de tillimpliga grundliggande
kraven.

Granskningsforfarandet bor anvindas vid antagandet av
genomforandeakter som giller invindningar mot interna-
tionellt verenskomna normerande dokument som en
medlemsstat eller kommissionen anser vara berdttigade
och dé hinvisningarna till de normerande dokumenten
i friga redan offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning, eftersom sddana akter skulle kunna péverka pre-
sumtionen om Overensstimmelse med de tillimpliga
grundliggande kraven.

Granskningsforfarandet bor ocksd anvandas vid antagan-
det av genomforandeakter med avseende pd mitinstru-
ment som Gverensstimmer med kraven men som utgor

() EUT L 55, 28.2.2011, s. 13.
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(60)

en risk for manniskors hilsa eller sikerhet eller for andra
aspekter av skyddet av allminhetens intresse.

Den kommitté som inrittas genom detta direktiv kan i
linje med etablerad praxis spela en virdefull roll nir det
giller utredning av frigor som avser tillimpningen av
detta direktiv som tas upp antingen av kommitténs ord-
forande eller av en foretridare for en medlemsstat i en-
lighet med dess arbetsordning.

Nir frdgor som har anknytning till detta direktiv, foru-
tom frigor om tillimpning eller overtridelse av direkti-
vet, behandlas, dvs. i en expertgrupp inom kommissio-
nen, bor Europaparlamentet i 6verensstimmelse med gal-
lande praxis fa full information och dokumentation och
vid behov en inbjudan att nérvara vid sammantridena.

Kommissionen bér genom genomfdrandeakter och, mot
bakgrund av deras sirskilda karaktir, utan att tillimpa
forordning (EU) nr 182/2011, faststilla huruvida dtgirder
som har vidtagits av medlemsstater avseende mitinstru-
ment som inte uppfyller kraven ar berittigade eller ej.

Med hinsyn till utvecklingen inom mitteknik bor befo-
genheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i for-
draget om Europeiska unionens funktionssitt delegeras
till kommissionen nir det giller dndringar av de instru-
mentspecifika bilagorna. Det ar av sirskild betydelse att
kommissionen genomfér limpliga samrdd under sitt for-
beredande arbete, inklusive pd expertnivd. Niar kommis-
sionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor den
se till att relevanta handlingar oversinds samtidigt till
Europaparlamentet och ridet och att detta sker sd snabbt
som mojligt och pd lampligt stt.

Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for Gvertradel-
ser av bestimmelser i nationell ritt som har utfirdats i
enlighet med detta direktiv och se till att dessa sanktioner
tillimpas. Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella
och avskrickande.

Det maste faststillas rimliga 6vergdngsbestimmelser om
att mitinstrument som redan har sldppts ut pd mark-
naden i enlighet med direktiv 2004/22/EG fore den
dag da nationella atgrder for att inforliva detta direktiv
borjar tillimpas ska fé tillhandahéllas pd marknaden utan
att de maste uppfylla ytterligare produktkrav. Distributo-
rerna bor dirfor kunna tillhandahélla mitinstrument som
har slippts ut pad marknaden, det vill siga varor som
redan finns i distributionskedjan fore den dag dd de na-
tionella tgirderna for inférlivande av detta direktiv bor-
jar tillimpas.
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(62)  Eftersom malet for detta direktiv, nimligen att se till att
mitinstrument pd marknaden uppfyller krav som till-
godoser en hog skyddsnivd avseende allmédnna intressen
som omfattas av detta direktiv samtidigt som man siker-
stiller att den inre marknaden fungerar, inte i tillricklig
utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna utan snara-
re, pd grund av dess omfattning och verkningar, kan
uppnds bittre pd unionsnivd, kan unionen vidta atgirder
i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordra-
get om Europeiska unionen. I enlighet med proportiona-
litetsprincipen i samma artikel gér detta direktiv inte ut-
over vad som dr nodviandigt for att uppnd detta mal.

(63)  Skyldigheten att inforliva detta direktiv med nationell
lagstiftning bor endast gilla de bestimmelser som utgor
en innehallsmissig 4ndring i forhallande till det tidigare
direktivet. Skyldigheten att inforliva de oférindrade be-
stimmelserna foljer av det tidigare direktivet.

(64)  Detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas skyldig-
heter vad giller tidsfristerna for inforlivande med natio-
nell lagstiftning och de datum for tillimpning av de
direktiv som anges i del B i bilaga XIV.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1

Syfte
Genom detta direktiv faststills de krav som mitinstrument

méste uppfylla for att 3 tillhandahéllas p& marknaden och/eller
tas i bruk for de mitfunktioner som avses i artikel 3.1.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

1.  Detta direktiv ska tillimpas pd de mitinstrument som
anges i de instrumentspecifika bilagorna III-XII (nedan kallade
instrumentspecifika bilagor) rorande vattenmitare (MI-001), gas-
mitare och volymomvandlare (MI-002), aktiva elenergimitare
(MI-003), virmeenergimitare (MI-004), mitsystem for kontinu-
erlig och dynamisk mitning av mingder av andra vitskor 4n
vatten (MI-005), automatiska vdgar (MI-006), taxametrar (MI-
007), lingdmatt (MI-008), dimensionsmitinstrument (MI-009)
och avgasmitare (MI-010).

2. 1 friga om krav pd elektromagnetisk tilighet utgér detta
direktiv ett sirdirektiv som avses i artikel 2.3 i Europaparlamentets

och rédets direktiv 2014/30/EU ("). Det direktivet fortsitter att vara
tillimpligt pd utsldppskraven.

Attikel 3
Valfrihet

1. Medlemsstaterna far, i de fall de anser det vara befogat,
foreskriva om anvindningen av mitinstrument fér matfunktio-
ner som avser allmint intresse, folkhilsa, allmin sikerhet, den
allminna ordningen, miljoskydd, konsumentskydd, uttag av
skatter och avgifter och handel pa lika villkor.

2. Om medlemsstaterna inte foreskriver om sddan anvind-
ning ska de underritta kommissionen och 6vriga medlemsstater
om skilen till detta.

Artikel 4
Definitioner

I detta direktiv avses med

1. mitinstrument: anordning eller system som har en métfunk-
tion som omfattas av artikel 2.1,

2. underenhet: fysisk utrustning sisom den anges i de instru-
mentspecifika bilagorna, som fungerar sjilvstindigt och
som utgdr ett matinstrument tillsammans med andra un-
derenheter med vilka den dr kompatibel, eller ett mit-
instrument med vilket den 4r kompatibel,

3. lagstadgad metrologisk kontroll: kontroll av ett matinstru-
ments mitfunktioner avsedda for tillimpningsomradet
med hénsyn till allmént intresse, folkhilsa, allmén sikerhet,
den allmidnna ordningen, miljoskydd, uttag av skatter och
avgifter, konsumentskydd och handel pa lika villkor,

4. normerande dokument: dokument som innehller de tekniska
specifikationer som faststillts av Internationella organisatio-
nen for legal metrologi,

5. tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av ett mat-
instrument for distribution eller anvindning pd unions-
marknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot
betalning eller kostnadsfritt,

6. utslippande pd marknaden: forsta gingen ett matinstrument
tillhandahélls p4 unionsmarknaden,

(') Europaparlamentets och radets direktiv 2014/30/EU av den

26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstift-
ning om elektromagnetisk kompatibilitet (se sidan 79 i detta num-
mer av EUT).
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7. ibruktagande: den forsta anvindningen av ett matinstrument 19. dterkallelse: &tgard for att dra tillbaka ett mitinstrument

10.

11.

12.

14.

15.

16.

17.

18.
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avsett for slutanvindaren for de dndamal for vilka det dr
avsett,

. tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller

som later konstruera eller tillverka ett métinstrument och
salufor detta mitinstrument i eget namn eller under eget
varumirke eller tar det i bruk for egna dndamal,

. tillverkarens representant: fysisk eller juridisk person som ar

etablerad inom unionen och som enligt skriftlig fullmakt
fran en tillverkare har ritt att i dennes stille utfora sir-
skilda uppgifter,

importor: fysisk eller juridisk person som ar etablerad inom
unionen och sldpper ut ett métinstrument fran ett tredje-
land pd unionsmarknaden,

distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, fo-
rutom tillverkaren eller importéren, som tillhandahéller ett
mitinstrument p& marknaden,

ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, im-
portoren och distributdren,

. teknisk specifikation: dokument dir det faststills vilka tek-

niska krav som ett métinstrument ska uppfylla,

harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt defini-
tionen i artikel 2.1 ¢ i forordning (EU) nr 1025/2012,

ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i
forordning (EG) nr 765/2008,

nationellt ackrediteringsorgan: nationellt ackrediteringsorgan
enligt definitionen i artikel 2.11 i forordning (EG)
nr 765/2008,

bedomning av éverensstimmelse: process dir det visas huru-
vida de grundliggande kraven i detta direktiv for ett mat-
instrument har uppfyllts,

organ for bedomning av Gverensstimmelse: organ som utfor
bedémning av overensstimmelse, innefattande kalibrering,
provning, certifiering och kontroll,

som redan tillhandahdlls slutanvindaren,

20. tillbakadragande: atgird for att forhindra att ett mitinstru-
ment i leveranskedjan tillhandahélls pd marknaden,

21. harmoniserad unionslagstiftning: unionslagstiftning som har-
moniserar villkoren for saluféring av produkter,

22. CE-mirkning: markning genom vilken tillverkaren visar att
matinstrumentet Gverensstimmer med de tillimpliga kra-
ven i harmoniserad unionslagstiftning som féreskriver CE-
mirkning.

Artikel 5
Tillimplighet pd underenheter

Nir det finns instrumentspecifika bilagor med grundliggande
krav for underenheter ska detta direktiv i tillimpliga delar till-
lampas pa sddana underenheter.

Underenheter och mitinstrument fdr bedémas oberoende och
separat for att faststilla Gverensstimmelse.

Artikel 6
Grundliggande krav

Ett matinstrument ska uppfylla de grundliggande krav som
anges i bilaga I och i den relevanta instrumentspecifika bilagan.

Medlemsstaterna fir om det behdvs for korrekt anvindning av
instrumentet kréva att den information som anges i punkt 9 i
bilaga I eller i de relevanta instrumentspecifika bilagorna, ska
lamnas pd ett sprdk som litt kan forstds av slutanvindarna och
som faststills av den medlemsstat dir instrumentet tillhanda-
hélls pd marknaden.

Artikel 7
Tillhandahéllande pd marknaden och ibruktagande

1. Medlemsstaterna far inte, av skidl som omfattas av detta
direktiv, forhindra tillhandahallande pd marknaden och/eller
ibruktagande av mitinstrument som uppfyller kraven i detta
direktiv.

2. Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgirder for att se
till att matinstrument tillhandahélls pd marknaden och/eller tas i
bruk endast om de uppfyller kraven i detta direktiv.
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3. En medlemsstat fir kriva att ett mitinstrument ska upp-
fylla de bestimmelser for ibruktagande som motiveras av lokala
klimatférhéllanden. I detta fall ska medlemsstaten vilja limpliga
6vre och undre temperaturgrinser frén tabell 1 i bilaga I och far
ange fuktighetsvillkor (kondenserande eller icke-kondenserande)
och om den avsedda placeringen for anvindning dr oppen eller
sluten.

4. Nir olika noggrannhetsklasser faststills fr ett mitinstru-
ment giller foljande:

a) | de instrumentspecifika bilagorna far det under rubriken
"Ibruktagande” anges vilken eller vilka noggrannhetsklasser
som ska anvindas for sirskilda tillimpningar.

=

[ alla andra fall fir en medlemsstat faststilla vilka noggrann-
hetsklasser som ska anvindas for sirskilda tillimpningar
inom de klasser som faststillts, under forutsittning att det
ar tillatet att anvinda alla noggrannhetsklasser inom dess
territorium.

Vid tillimpning av led a eller b fir mitinstrument av hdogre
noggrannhetsklass anvindas enligt dgarens val.

5. Medlemsstaterna far inte forhindra att matinstrument som
inte dverensstimmer med bestimmelserna i detta direktiv visas
pd missor och utstdllningar, vid demonstrationer eller vid lik-
nande evenemang, under forutsittning att det tydligt och klart
anges att de inte 6verensstimmer med bestimmelserna och inte
far tillhandahallas pd marknaden och/eller tas i bruk forrin de
uppfyller kraven i bestimmelserna.

KAPITEL 2
DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER
Artikel 8
Tillverkarnas skyldigheter

1. Tillverkarna ska, nir de slipper ut mitinstrument pé
marknaden och/eller tillhandahéller dem for ibruktagande, se
till att de har konstruerats och tillverkats i enlighet med de
grundliggande kraven i bilaga I och i de relevanta instruments-
pecifika bilagorna.

2. Tillverkarna ska utarbeta den tekniska dokumentation som
avses i artikel 18 och utfora eller lata utfora den tillimpliga
bedomningen av 6verensstimmelse enligt artikel 17.

Om forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse har visat
att matinstrumentet uppfyller de tillimpliga kraven i detta di-
rektiv ska tillverkarna uppritta en EU-forsikran om overens-
stimmelse och anbringa CE-mirkningen och den metrologiska
tilliggsmérkningen.

3. Tillverkarna ska behélla den tekniska dokumentationen
och EU-forsikran om Gverensstimmelse i tio dr efter det att
matinstrumentet har sldppts ut pa marknaden.

4. Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som garanterar
att serietillverkningen fortsitter att dverensstimma med kraven i
detta direktiv. Det ska ocksd tas hinsyn till dndringar i mit-
instrumentets konstruktion eller egenskaper och dndringar i de
harmoniserade standarderna eller andra tekniska specifikationer
som det hinvisas till vid forsikran om overensstimmelse for ett
madtinstrument.

Nir det anses limpligt med tanke pd mitinstrumentens pre-
standa ska tillverkarna utféra slumpvis provning av mitinstru-
ment som tillhandahélls pd marknaden, granska och vid behov
registerféra inkomna klagomél, mitinstrument som inte dver-
ensstimmer med kraven och dterkallelser av mitinstrument
samt informera distributrerna om all sidan 6vervakning.

5. Tillverkarna ska se till att de métinstrument som de har
slappt ut pd marknaden &r foérsedda med typnummer, partinum-
mer, serienummer eller annan identifieringsmirkning eller, om
detta inte dr mojligt pd grund av mitinstrumentens storlek eller
art, se till att den erforderliga informationen limnas i ett med-
foljande dokument och pa eventuell forpackning i enlighet med
punkt 9.2 i bilaga L.

6.  Tillverkarna ska pd matinstrumentet ange sitt namn, regi-
strerade firmanamn eller registrerade varumirke samt den pos-
tadress pa vilken de kan kontaktas, eller, om detta inte 4r moj-
ligt, i ett medf6ljande dokument och pd eventuell forpackning i
enlighet med punkt 9.2 i bilaga 1. Den angivna adressen ska
ange en enda kontaktpunkt dar tillverkaren kan kontaktas. Kon-
taktuppgifterna ska anges pé ett sprak som litt kan forstds av
slutanvindarna och marknadskontrollmyndigheterna.

7. Tillverkarna ska se till att matinstrumentet som de har
slippt ut pd marknaden atfoljs av en kopia av EU-forsikran
om dverensstimmelse och av bruksanvisningar och information
enligt punkt 9.3 i bilaga I pé ett sprik som litt kan forstds av
slutanvandarna och som bestimts av den berérda medlemssta-
ten. Sddana bruksanvisningar och sidan information liksom alla
etiketter ska vara tydliga och littbegripliga.

8. Tillverkare som anser eller har skal att tro att ett mit-
instrument som de har slippt ut pd marknaden inte Gverens-
stimmer med detta direktiv ska omedelbart vidta de korrige-
rande dtgdrder som krivs for att fd mitinstrumentet att over-
ensstimma med kraven eller, om si ar limpligt, dra tillbaka
eller dterkalla det. Om mitinstrumentet utgér en risk ska till-
verkarna dessutom omedelbart underritta de behoriga myndig-
heterna i de medlemsstater pd vilkas marknad de har tillhanda-
héllit métinstrumentet, och limna uppgifter om i synnerhet den
bristande Gverensstimmelsen och de korrigerande atgirder som
vidtagits.
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9.  Tillverkarna ska pd motiverad begiran av en behorig na-
tionell myndighet i pappersform eller elektronisk form ge myn-
digheten all information och dokumentation som behévs for att
visa att mitinstrumentet Overensstimmer med kraven i detta
direktiv, pd ett sprik som litt kan forstds av den myndigheten.
De ska pd begiran samarbeta med den behériga myndigheten
om de dtgdrder som vidtas for att undanrdja riskerna med de
mitinstrument som de har sldppt ut pd marknaden.

Artikel 9
Tillverkarens representant

1.  Tillverkarna fir genom skriftlig fullmakt utse en represen-
tant.

De skyldigheter som anges i artikel 8.1 och skyldigheten att
uppritta teknisk dokumentation som avses i artikel 8.2 fair
inte delegeras till tillverkarens representant.

2. Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som
anges i fullmakten fran tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverka-
rens representant ritt att dtminstone

a) inneha EU-forsikran om dverensstimmelse och den tekniska
dokumentationen for att kunna uppvisa dem for de natio-
nella marknadskontrollmyndigheterna i tio &r efter det att
mitinstrumentet har sldppts ut p& marknaden,

b) pa motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge
den myndigheten all information och dokumentation som
behovs for att visa att ett matinstrument Gverensstimmer
med kraven,

) pd begiran samarbeta med de behoriga nationella myndig-
heterna om de dtgirder som vidtas for att undanréja riskerna
med de mitinstrument som omfattas av fullmakten.

Artikel 10
Importérernas skyldigheter

1. Importorerna fir endast slippa ut mitinstrument pé
marknaden som Gverensstimmer med kraven.

2. Innan importorerna slipper ut ett mitinstrument pd
marknaden och/eller tillhandahéller ett matinstrument for ibruk-
tagande ska de se till att tillverkaren har utfért bedémningen av
overensstimmelse som avses i artikel 17. De ska se till att till-
verkaren har upprittat den tekniska dokumentationen, att mit-
instrumentet 4r forsett med CE-mérkning och den metrologiska
tilliggsmédrkningen och &tf6ljs av en kopia av EU-forsikran om
overensstimmelse och de dokument som krivs samt att till-
verkaren har uppfyllt kraven i artikel 8.5 och 8.6.
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Om en importor anser eller har skil att tro att ett matinstru-
ment inte Gverensstimmer med de grundliggande kraven i bi-
laga 1 och i de relevanta instrumentspecifika bilagorna fir im-
portoren inte slippa ut mitinstrumentet pd marknaden eller ta
det i bruk forrin det 6verensstimmer med de tillimpliga kra-
ven. Om mdtinstrumentet utgor en risk ska importoren des-
sutom informera tillverkaren och marknadskontrollmyndighe-
terna om detta.

3. Importorerna ska pd métinstrumentet ange sitt namn, re-
gistrerade firmanamn eller registrerade varumirke samt den pos-
tadress pa vilken de kan kontaktas, eller, om detta inte dr moj-
ligt, i ett medféljande dokument och pa eventuell forpackning i
enlighet med punkt 9.2 i bilaga I. Kontaktuppgifterna ska anges
pé ett sprdk som litt kan forstds av slutanvindarna och mark-
nadskontrollmyndigheterna.

4. Importdrerna ska se till att mitinstrumentet &tfoljs av
bruksanvisningar och information enligt punkt 9.3 i bilaga I
pd ett sprak som litt kan forstds av slutanvindarna och som
bestimts av den berérda medlemsstaten.

5. Importdrerna ska, sd linge de har ansvar for ett matinstru-
ment, se till att forvarings- eller transportforhallandena for mét-
instrumentet inte dventyrar mitinstrumentets overensstimmelse
med de grundliggande kraven i bilaga I och i de relevanta
instrumentspecifika bilagorna.

6.  Nir det anses limpligt med tanke pd mitinstrumentens
prestanda ska importorerna utféra slumpvis provning av mit-
instrument som tillhandahélls pd marknaden, granska och vid
behov registerfora inkomna klagomdl, matinstrument som inte
Gverensstimmer med kraven och aterkallelser av métinstrument
samt informera distributrerna om all sidan évervakning.

7. Importorer som anser eller har skal att tro att ett mat-
instrument som de har slippt ut pd marknaden inte overens-
stimmer med detta direktiv ska omedelbart vidta de korrige-
rande dtgirder som krivs for att fi métinstrumentet att over-
ensstimma med kraven eller, om sd ar lampligt, for att dra
tillbaka eller dterkalla det. Om mitinstrumentet utgor en risk
ska importorerna dessutom omedelbart underritta de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater pd vilkas marknad de har
tillhandahéllit mitinstrumentet, och ldmna uppgifter om i syn-
nerhet den bristande Gverensstimmelsen och de korrigerande
atgdrder som vidtagits.

8. Under tio &r efter det att matinstrumentet har slippts ut
pd marknaden ska importérerna hélla en kopia av EU-forsdkran
om overensstimmelse tillginglig for marknadskontrollmyndig-
heterna och se till att dessa myndigheter pd begiran kan f&
tillgdng till den tekniska dokumentationen.
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9. Importorerna ska pd motiverad begiran av en behdrig
nationell myndighet i pappersform eller elektronisk form ge
myndigheten all information och dokumentation som behévs
for att visa att matinstrumentet 6verensstimmer med kraven, pa
ett sprik som ltt kan forstds av den myndigheten. De ska pé
begiran samarbeta med den behoriga myndigheten om de at-
girder som vidtas for att undanroja riskerna med de matinstru-
ment som de har sldppt ut pd marknaden.

Artikel 11
Distributérernas skyldigheter

1. Nar distributorerna tillhandahdller ett matinstrument pa
marknaden och/eller tar det i bruk ska de iaktta vederborlig
omsorg for att se till att kraven i detta direktiv uppfylls.

2. Innan distributorerna tillhandahdller ett métinstrument pd
marknaden och/eller tar det i bruk ska de kontrollera att mét-
instrumentet dr forsett med CE-mérkning och den metrologiska
tilliggsmérkningen, att det &tf6ljs av EU-forklaring om overens-
stimmelse genom de dokument som krivs och av bruksanvis-
ningar och information enligt punkt 9.3 i bilaga I, pa ett sprik
som litt kan forstds av slutanvindarna i den medlemsstat dir
mitinstrumentet ska tillhandahallas pd marknaden och/eller tas i
bruk samt att tillverkaren och importoren har uppfyllt kraven i
artiklarna 8.5, 8.6 respektive 10.3.

Om en distributor anser eller har skil att tro att ett métinstru-
ment inte dverensstimmer med de grundliggande kraven i bi-
laga I och i de relevanta instrumentspecifika bilagorna fir dis-
tributoren inte tillhandahalla matinstrumentet pd marknaden
eller ta det i bruk forrin det 6verensstimmer med de tillimpliga
kraven. Om mitinstrumentet utgdr en risk ska distributoren
dessutom informera tillverkaren eller importoren samt mark-
nadskontrollmyndigheterna om detta.

3. Distributdrerna ska, sd linge de har ansvar for ett mit-
instrument, se till att forvarings- eller transportférhallandena for
madtinstrumentet inte dventyrar matinstrumentets Overensstam-
melse med de grundliggande kraven i bilaga I och i de relevanta
instrumentspecifika bilagorna.

4. Distributérer som anser eller har skil att tro att ett mat-
instrument som de har tillhandahéllit pA marknaden eller tagit i
bruk inte 6verensstimmer med detta direktiv ska forsikra sig
om att nodvindiga korrigerande atgdrder vidtas for att fi mit-
instrumentet att overensstimma med kraven eller, om si ir
lampligt, for att dra tillbaka eller dterkalla instrumentet. Om
mitinstrumentet utgor en risk ska distributorerna dessutom
omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de med-
lemsstater pd vilkas marknad de har tillhandahéllit métinstru-
mentet, och limna uppgifter om i synnerhet den bristande over-
ensstimmelsen och de korrigerande dtgdrder som vidtagits.

5. Distributorerna ska pd motiverad begiran av en behorig
nationell myndighet i pappersform eller elektronisk form ge

myndigheten den information och dokumentation som behdvs
for att visa att miétinstrumentet Gverensstimmer med kraven.
De ska pd begdran samarbeta med den myndigheten om de
atgarder som vidtas for att undanroja riskerna med de mit-
instrument som de tillhandahallit p4 marknaden.

Artikel 12

Fall dir tillverkarens skyldigheter ir tillimpliga pa
importérer och distributorer

Importorer eller distributorer ska anses vara tillverkare enligt
detta direktiv och ska ha samma skyldigheter som tillverkaren
har enligt artikel 8 ndr de slipper ut ett mitinstrument pa
marknaden i eget namn eller under eget varumirke eller dndrar
ett métinstrument som redan sldppts ut pd marknaden péd ett
sddant sitt att overensstimmelsen med detta direktiv kan pé-
verkas.

Artikel 13
Identifiering av de ekonomiska aktérerna

De ekonomiska aktorerna ska pd begiran identifiera foljande
aktorer for marknadskontrollmyndigheterna:

a) Ekonomiska aktdrer som har levererat ett mitinstrument till
dem.

b) Ekonomiska aktérer som de har levererat ett matinstrument
till.

De ekonomiska aktorerna ska kunna ge den information som
avses i forsta stycket i tio ar efter det att de har fitt mitinstru-
mentet levererat och i tio dr efter det att de har levererat mit-
instrumentet.

KAPITEL 3
MATINSTRUMENTENS OVERENSSTAMMELSE MED KRAVEN
Artikel 14
Presumtion om §verensstimmelse for mitinstrument

1. Mitinstrument som Gverensstimmer med harmoniserade
standarder eller delar av dem, till vilka hanvisningar har offent-
liggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, ska forutsittas
overensstimma med de grundliggande krav i bilaga I och i
de relevanta instrumentspecifika bilagorna som omfattas av
dessa standarder eller delar av dem.

2. Mitinstrument som 6verensstimmer med delar av norme-
rande dokument, 6ver vilka en forteckning har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning, ska forutsittas Gverens-
stimma med de grundlidggande krav i bilaga I och i de relevanta
instrumentspecifika bilagorna som omfattas av dessa delar av
normerande dokument.
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3. En tillverkare fir anvinda de tekniska losningar som upp-
fyller de grundliggande krav som avses i bilaga I och i de
relevanta instrumentspecifika bilagorna. For att kunna aberopa
presumtion om Overensstimmelse ska tillverkaren dessutom
korrekt tillimpa de l6sningar som anges antingen i de relevanta
harmoniserade standarder eller normerande dokument som av-
ses i punkterna 1 och 2.

4. Medlemsstaterna ska forutsitta dverensstimmelse med de
lampliga provningar som anges under led i i artikel 18.3 om
motsvarande provningsprogram har utforts i enlighet med de
relevanta dokument som avses i punkterna 1, 2 och 3, och om
Sverensstimmelse med de grundliggande kraven sikerstills ge-
nom provningsresultaten.

Artikel 15

Offentliggorande av  hinvisningar till normerande

dokument

P4 begdran av en medlemsstat eller pd eget initiativ ska kom-
missionen dir s& ar lampligt

a) identifiera normerande dokument och i en forteckning ange
de delar dirav som uppfyller de krav som de omfattar och
som anges i bilaga I och i de relevanta instrumentspecifika
bilagorna,

b) i Europeiska unionens officiella tidning offentliggora hanvis-
ningar till de normerande dokument och den forteckning
som avses i led a.

Attikel 16
Strykning av hinvisningar till normerande dokument

1. Nar en medlemsstat eller kommissionen anser att ett nor-
merande dokument vars hinvisning offentliggjorts eller r av-
sedd att offentliggdras i Europeiska unionens officiella tidning inte
till fullo uppfyller de grundliggande krav som den omfattar och
som anges i bilaga I och i de relevanta instrumentspecifika
bilagorna, ska kommissionen besluta

a) att offentliggora, inte offentliggéra hinvisningarna till de
berérda normerande dokumenten i Europeiska unionens offici-
ella tidning eller att offentliggéra dem med begrinsningar,

b) att behdlla hinvisningarna till de berérda normerande doku-
menten i Europeiska unionens officiella tidning, att behdlla dem
med begransningar eller att dra tillbaka dem.

2. Det beslut som avses i punkt 1 a i den hir artikeln ska
antas i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i
artikel 46.2.

3. Det beslut som avses i punkt 1 b i den hir artikeln ska
antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 46.3.
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Artikel 17

1

Forfaranden for bedomning av verenssti

Bedomning av huruvida ett mitinstrument Gverensstimmer
med de tillimpliga grundliggande kraven ska utforas med an-
vindning av ett av de forfaranden — enligt tillverkarens val — for
bedémning av overensstimmelse som anges i den relevanta
instrumentspecifika bilagan.

Forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse anges i
bilaga II.

Alla dokument och all skriftvixling rorande forfaranden for
bedomning av Gverensstimmelse ska avfattas pa det eller de
officiella spriken i den medlemsstat dir det anmilda organet
som genomfor forfarandena for bedémning av Gverensstim-
melse dr etablerat, eller pd ett sprdk som godtas av detta organ.

Artikel 18
Teknisk dokumentation

1. Den tekniska dokumentationen ska pa ett begripligt sitt
dterge mitinstrumentets konstruktion, tillverkning och funk-
tionssitt och ska mojliggora en beddmning av om det uppfyller
de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Den tekniska dokumentationen ska vara tillrackligt detal-
jerad for att sikerstilla Gverensstimmelse nir det giller

&

definitionen av metrologiska egenskaper,

=

reproducerbarhet av de tillverkade mitinstrumentens met-
rologiska prestanda ndr de ir korrekt instillda med hjilp
av dirfor avsedda hjdlpmedel,

KeX

madtinstrumentets integritet.

3. Den tekniska dokumentationen ska, i den man det ir av
betydelse for bedomning och faststillande av typ och/eller mit-
instrument, omfatta

a) en allmin beskrivning av mitinstrumentet,

b) konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman over
komponenter, underenheter, kretsar etc.,

¢) tillverkningsforfaranden som sikerstiller en jimn produk-
tionskvalitet,

d) om tillimpligt, en beskrivning av de elektroniska anordning-
arna med ritningar, diagram, flédesschema 6ver den logiska
och den allménna information som forklarar deras egenska-
per och funktion,
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beskrivningar och forklaringar som behdvs for forstaelsen av
den information som avses i leden b, ¢ och d, inklusive
mitinstrumentets funktionssitt,

f) en lista 6ver de harmoniserade standarder och/eller de nor-
merande dokument som avses i artikel 14 och som tillim-
pats helt eller delvis; referenserna ska ha offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning,

beskrivningar av de losningar som anvints for att uppfylla
de grundliggande kraven, nir de harmoniserade standarder
och/eller de normerande dokument som avses i artikel 14
inte har tillimpats, inbegripet en forteckning 6ver andra
relevanta tekniska foreskrifter som foljts,

Q.

=

resultat fran konstruktionsberdkningar och undersokningar
etc.,

lampliga provningsresultat om sd behovs for att visa att
typen och/eller mitinstrumenten stimmer overens med

— kraven i detta direktiv under nominella driftsférhallanden
och under sirskilda storningar i miljon,

— haéllbarhetsspecifikationer for gas-, vatten- och virme-
energimitare samt for andra vitskor dn vatten,

EU-typintyg eller EU-intyg om konstruktionskontroll for
mitinstrument som innehéller delar som 4r identiska med
dem som ingdr i konstruktionen.

4. Tillverkaren ska specificera var forseglingar och mirk-
ningar har anbringats.

5. Tillverkaren ska ange villkoren fér 6verensstimmelse med
grinssnitt och underenheter i erforderliga fall.

Artikel 19
EU-forsikran om éverensstimmelse

1. I EU-f6rsikran om overensstimmelse ska det anges att de
grundliggande kraven i bilaga I och i de relevanta instruments-
pecifika bilagorna har visats vara uppfyllda.

2. EU-forsikran om Overensstimmelse ska utformas i enlig-
het med mallen i bilaga XIII A, innehdlla de uppgifter som
anges i de relevanta modulerna i bilaga II och regelbundet upp-
dateras. Den ska 6versittas till det eller de sprak som kravs av
den medlemsstat dir mitinstrumentet slipps ut eller tillhanda-
hélls p& marknaden.

3. Om ett mitinstrument omfattas av mer dn en unionsakt
dir det stills krav pd EU-forsikran om 6verensstimmelse ska en
enda EU-forsikran om overensstimmelse upprittas for alla

dessa unionsakter. I denna forsikran ska det anges vilka unions-
akter som ber6rs, och det ska limnas en publikationshanvisning
till dem.

4. Genom att uppritta EU-forsikran om Gverensstimmelse
tar tillverkaren ansvar for att mitinstrumentet dverensstimmer
med kraven i detta direktiv.

Artikel 20
Mirkning om 6verensstimmelse

Att ett matinstrument Overensstimmer med detta direktiv ska
anges genom anbringande av CE-mirkning samt metrologisk
tilliggsmirkning enligt artikel 21.

Artikel 21

Allminna principer for CE-mirkning och metrologisk
tilliggsmiirkning

1. CE-mirkningen ska omfattas av de allminna principer
som faststills i artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008.

2. Den metrologiska tilliggsméirkningen ska bestd av ett ver-
salt "M” samt de tvéd sista siffrorna i drtalet for markningens
anbringande, bida inskrivna i en rektangel. Rektangelns hojd
ska vara densamma som CE-mirkningens hojd.

3. De allminna principer som faststalls i artikel 30 i férord-
ning (EG) nr 765/2008 ska i tillimpliga delar gilla den met-
rologiska tilliggsmirkningen.

Artikel 22

Regler och villkor fér anbringande av CE-mirkning och
metrologisk tilliggsmirkning

1. CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmérkningen
ska anbringas pd matinstrumentet eller dess mirkskylt sd att de
dr synliga, ltt lisbara och varaktiga. Om detta inte dr mojligt
eller limpligt pd grund av mitinstrumentets art ska mérkningen
anbringas i de medfoljande dokumenten och pa eventuell for-
packning.

2. Nir ett mitinstrument bestdr av ett antal enheter, som
inte 4r underenheter och som fungerar tillsammans, ska CE-
mirkningen och den metrologiska tilliggsmirkningen anbringas
péd instrumentets huvudenhet.

3. CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen
ska anbringas innan matinstrumentet slapps ut pa marknaden.

4. CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen
far anbringas pd instrumentet under tillverkningsprocessen om
detta dr motiverat.
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5. Den metrologiska tilliggsmirkningen ska folja omedelbart
efter CE-markningen.

CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmérkningen ska
atfoljas av det anmilda organets identifikationsnummer, om
organet medverkar i produktionskontrollen enligt bilaga II.

Det anmilda organets identifikationsnummer ska anbringas av
organet sjilvt, eller efter dess anvisningar, av tillverkaren eller
dennes representant.

Det berorda anmilda organets identifikationsnummer ska vara
outplénligt eller vara sadant att det forstors automatiskt om det
tas bort.

6.  CE-mirkningen, den metrologiska tilliggsmirkningen och
i tillimpliga fall det anmilda organets identifikationsnummer far
atfoljas av ett annat mérke som anger en sirskild risk eller ett
sarskilt anvandningsomréde.

7. Medlemsstaterna ska utgd frin befintliga mekanismer for
att se till att bestimmelserna om CE-markning tillimpas korrekt
och vidta limpliga atgérder i hindelse av otillbérlig anvindning
av den mirkningen.

KAPITEL 4

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

Artikel 23
Anmiilan

1. Medlemsstaterna ska anmala till kommissionen och dvriga
medlemsstater vilka organ som fétt i uppdrag att utfora bedom-
ningar av Gverensstimmelse i enlighet med detta direktiv.

2. Om en medlemsstat inte har infort nationell lagstiftning
for sddana matfunktioner som avses i artikel 3 ska den behalla
ritten att anméla ett organ for bedémning av overensstimmelse
for att utfora de uppgifter som avser de berérda mitinstrumen-
ten.

Artikel 24
Anmilande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmilande myndighet med
ansvar for att inrdtta och genomféra de forfaranden som kravs
for bedomning och anmilan av organ fér bedémning av over-
ensstimmelse och for overvakning av anmilda organ, inklusive
overensstimmelse med bestimmelserna i artikel 29.

2. Medlemsstaterna far besluta att den bedomning och 6ver-
vakning som avses i punkt 1 ska utféras av ett nationellt ac-
krediteringsorgan i den betydelse som anges i och i enlighet
med forordning (EG) nr 765/2008.

3. Om den anmilande myndigheten delegerar eller pd annat
sitt overldter den bedomning, anmilan eller dvervakning som
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avses i punkt 1 till ett organ som inte dr offentligt, ska det
organet vara en juridisk person och ska i tillimpliga delar upp-
fylla kraven i artikel 25. Dessutom ska detta organ ha vidtagit
atgdrder for att kunna hantera ansvarsskyldighet som kan upp-
std i samband med dess verksamhet.

4. Den anmilande myndigheten ska ta det fulla ansvaret for
de uppgifter som utfors av det organ som avses i punkt 3.

Artikel 25
Krav pd anmilande myndigheter

1. En anmilande myndighet ska vara inrittad pd ett sddant
satt att det inte uppstar ndgon intressekonflikt med organen for
bedomning av overensstimmelse.

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fun-
gera pd ett sadant sitt att dess verksamhet dr objektiv och
opartisk.

3. En anmilande myndighet ska vara organiserad pa ett si-
dant sdtt att alla beslut som ror anmilan av ett organ for
bedomning av overensstimmelse fattas av annan behorig per-
sonal dn den som har gjort bedémningen.

4. En anmilande myndighet fir inte erbjuda eller utfora sa-
dan verksamhet som utférs av organ for bedémning av Gver-
ensstimmelse och fir inte heller erbjuda eller utfora konsult-
tjanster pd kommersiell eller konkurrensmassig grund.

5. En anmilande myndighet ska sorja for att erhéllen infor-
mation behandlas konfidentiellt.

6. En anmilande myndighet ska ha tillgdng till tillrickligt
med personal med limplig kompetens for att kunna utfora
sina uppgifter.

Artikel 26
De anmilande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina for-
faranden for bedémning och anmilan av organ fér bedomning
av Overensstimmelse och for overvakning av anmilda organ
samt om eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggéra denna information.

Artikel 27
Krav avseende anmilda organ

1. Nir det giller anmilan ska organ f6r bedomning av over-
ensstimmelse uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska inrdttas
enligt en medlemsstats nationella ritt och vara en juridisk per-
son.
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3. Ett organ for beddmning av dverensstimmelse ska vara ett
tredjepartsorgan oberoende av den organisation eller det mit-
instrument som den bedémer.

Detta organ fir vara ett organ som hor till en niringslivsorga-
nisation eller branschorganisation som foretrider foretag som ar
involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation,
anvandning eller underhdll av de mitinstrument som det bedo-
mer, forutsatt att det kan styrkas att organet dr oberoende och
att det inte finns ndgra intressekonflikter.

4. Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse, dess
hogsta ledning och den personal som ansvarar for att utfora
bedomningen av 6verensstimmelse far inte utgéras av den som
konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, 4ger, anvin-
der eller underhdller mitinstrument och inte heller av foretrd-
dare for ndgon av dessa parter. Detta ska inte hindra anvind-
ning av bedémda mitinstrument som ir nodvindiga for verk-
samheten inom organet for bedomning av overensstimmelse
eller anvindning av mitinstrumenten for personligt bruk.

Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse, dess hogsta
ledning och bedémningspersonal fir varken delta direkt i kon-
struktion, tillverkning, marknadsféring, installation, anvindning
eller underhdll av dessa mitinstrument eller foretrida parter
som bedriver sddan verksamhet. De far inte delta i ndgon verk-
samhet som kan péverka deras objektivitet och integritet i sam-
band med den bedémning av éverensstimmelse for vilken de
har anmilts. Detta ska framfor allt gilla konsulttjanster.

Andra stycket utesluter emellertid inte mojligheten till utbyte av
teknisk information mellan tillverkaren och organet, i syfte att
anvindas for bedomningen av verensstimmelse.

Organ for bedomning av Gverensstimmelse ska se till att deras
dotterbolags eller underentreprendrers verksamhet inte péverkar
konfidentialiteten, objektiviteten eller opartiskheten i organens
bedomningar av overensstimmelse.

5. Organ for bedomning av overensstimmelse och deras
personal ska utfora bedémningen av Gverensstimmelse med
storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pd det
specifika omrddet och vara fria frén alla pitryckningar och all
paverkan, i synnerhet ekonomiska, som kan paverka deras om-
dome eller resultaten av deras bedomning av overensstimmelse;
detta giller sdrskilt patryckningar och paverkan frin personer
eller grupper av personer som berérs av denna verksamhet.

6. Ett organ for beddmning av overensstimmelse ska kunna
utfora alla de uppgifter avseende bedomning av Gverensstim-
melse som faststills i bilaga II for ett sddant organ och for vilka
det har anmilts, oavsett om dessa uppgifter utférs av organet
for beddmning av Sverensstimmelse eller fér dess rikning och
under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och for varje forfarande for bedémning av
Gverensstimmelse och for varje typ eller kategori av mitinstru-
ment for vilka det har anmilts ska organet for bedomning av
overensstimmelse ha foljande till sitt forfogande:

&

Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillracklig er-
farenhet for att utfora bedomningen av overensstimmelse.

Z

Erforderliga beskrivningar av forfaranden enligt vilka bedom-
ningar av Gverensstimmelse utfors; dessa  beskrivningar
mdste sakerstilla tydlighet och reproducerbarhet hos for-
farandena. Organet ska ha limpliga rutiner och férfaranden
for att skilja mellan de uppgifter som det utfor i sin egen-
skap av anmilt organ och annan verksamhet.

o

Forfaranden som gor det méjligt for organet att utdva sin
verksamhet med vederborlig hinsyn tagen till ett foretags
storlek, bransch och struktur, den berérda produktteknikens
komplexitet och eventuell massproduktion eller serietillverk-
ning.

Ett organ for bedomning av dverensstimmelse ska ha nodvin-
diga medel for att korrekt kunna utféra de tekniska och ad-
ministrativa uppgifterna i samband med bedomningen av over-
ensstimmelse och ska ha tillgdng till den utrustning och de
hjdlpmedel som édr nodvindiga.

7. Den personal som ansvarar for att utféra beddmningen av
overensstimmelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all
slags bedémning av Gverensstimmelse pd det omrdde inom
vilket organet f6r beddmning av Gverensstimmelse har an-
milts,

Z

tillfredsstillande kunskap om kraven for de bedémningar
som de gor och befogenhet att utféra dessa bedomningar,

lamplig kinnedom och insikt om de grundliggande kraven i
bilaga I och i de relevanta instrumentspecifika bilagorna, de
tillimpliga harmoniserade standarderna och normerande do-
kumenten samt de relevanta bestimmelserna i den harmo-
niserade unionslagstiftningen och nationell lagstiftning,

o

d) formdga att uppritta intyg, protokoll och rapporter som
visar att bedomningarna har gjorts.

8.  Det ska garanteras att organ for bedémning av Gverens-
stimmelse, deras hogsta ledning och den personal som ansvarar
for att utféra beddmningen av overensstimmelse dr opartiska.
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Ersiittningen till den hogsta ledningen och den personal som
ansvarar for att utfora bedomningen av Gverensstimmelse vid
ett organ for bedomning av Gverensstimmelse fir inte vara
beroende av antalet bedomningar som gors eller resultaten av
bedémningarna.

9. Organ for beddmning av dverensstimmelse ska vara an-
svarsforsikrade, om inte staten tar pd sig ansvaret enligt natio-
nell lagstiftning eller medlemsstaten sjilv tar direkt ansvar for
bedémningen av Gverensstimmelse.

10.  Personalen vid ett organ for bedomning av Gverensstim-
melse ska iaktta tystnadsplikt betriffande all information som
de erhéller vid utforandet av sina uppgifter enligt bilaga 1I eller
bestimmelser i nationell ritt som genomfér den, utom gente-
mot de behoriga myndigheterna i den medlemsstat dir verk-
samheten bedrivs. Aganderittigheter ska skyddas.

11.  Organ for bedomning av Gverensstimmelse ska delta i,
eller se till att deras personal som ansvarar for att utfora be-
démningen av dverensstimmelse kinner till, det relevanta stan-
dardiseringsarbetet och det arbete som utfors i samordnings-
gruppen for anmilda organ, som inrittats i enlighet med rele-
vant harmoniserad unionslagstiftning, och de ska som generella
riktlinjer anvinda de administrativa beslut och dokument som
ar resultatet av gruppens arbete.

Artikel 28
Presumtion om dverensstimmelse for anmilda organ

Ett organ for bedémning av dverensstimmelse som kan visa att
det uppfyller kriterierna i de relevanta harmoniserade standar-
derna eller delar av dem till vilka hinvisningar har offentligg-
jorts i Europeiska unionens officiella tidning ska forutsittas uppfylla
kraven i artikel 27, forutsatt att dessa krav omfattas av de till-
lampliga harmoniserade standarderna.

Artikel 29
Dotterbolag och underentreprenérertill anmilda organ

1. Om det anmilda organet ligger ut specifika uppgifter med
anknytning till bedémningen av Sverensstimmelse p& underen-
treprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att unde-
rentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 27
och informera den anmilande myndigheten om detta.

2. De anmilda organen ska ta det fulla ansvaret for unde-
rentreprenorernas eller dotterbolagens uppgifter, oavsett var
dessa dr etablerade.

3. Verksamhet fir liggas ut pd underentreprenad eller utforas
av ett dotterbolag endast om kunden samtycker till det.

4. De anmilda organen ska hélla de relevanta dokumenten
rorande bedémningen av underentreprendrens eller dotterbola-
gets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem enligt
bilaga I tillgingliga for den anmilande myndigheten.
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Artikel 30
Ackrediterade interna organ

1. Ett ackrediterat internt organ kan anvindas for att utfora
bedomningar av overensstimmelse for det foretag som det dr en
del av, i syfte att tillimpa forfarandena i punkt 2 (modul A2)
och punkt 5 (modul C2) i bilaga I Detta organ ska utgéra en
separat och urskiljbar del av foretaget och ska inte medverka i
konstruktion, tillverkning, leverans, installation, drift eller under-
héll av de mitinstrument som det ska bedoma.

2. Ett ackrediterat internt organ ska uppfylla foljande krav:

&

Det ska vara ackrediterat i enlighet med férordning (EG)
nr 765/2008.

=

Organet och dess personal ska vara organisatoriskt dtskilda
frén det foretag som de dr en del av och ha rapporterings-
metoder som sikerstiller att de dr opartiska och ska visa det
for det berorda nationella ackrediteringsorganet.

C

Organet och dess personal fir inte ansvara for utformning,
tillverkning, leverans, installation, drift eller underhdll av de
mitinstrument som det bedémer och fir inte delta i ndgon
verksamhet som kan vara oforenlig med ett oberoende om-
dome och integritet i bedomningsarbetet.

d) Organet ska tillhandahélla sina tjdnster enbart till det foretag
som det dr en del av.

3. Ett ackrediterat internt organ ska inte anmilas till med-
lemsstaterna eller kommissionen, men information om dess
ackreditering ska limnas av det foretag som det dr en del av
eller av det nationella ackrediteringsorganet till den anmilande
myndigheten pd denna myndighets begaran.

Artikel 31
Ansokan om anmilan

1. Organet for bedomning av overensstimmelse ska limna
in en ansokan om anmadlan till den anmilande myndigheten i
den medlemsstat dér det ir etablerat.

2. Ansokan om anmilan ska atfoljas av en beskrivning av de
bedomningar av overensstimmelse, den eller de moduler for
bedomning av overensstimmelse och det eller de matinstrument
som organet forklarar sig ha kompetens for samt ett ackredite-
ringsintyg, om det finns ett sidant, som utfirdats av ett natio-
nellt ackrediteringsorgan och dir det intygas att organet for
bedémning av overensstimmelse uppfyller kraven i artikel 27.



L 96/164

Europeiska unionens officiella tidning

Prop. 2015/16:91
Bilaga 2

29.3.2014

3. Om organet for bedomning av dverensstimmelse inte kan
uppvisa ndgot ackrediteringsintyg ska det ge den anmilande
myndigheten alla underlag som kravs fér kontroll, erkdnnande
och regelbunden 6vervakning av att det uppfyller kraven i ar-
tikel 27.

Artikel 32
Anmiilningsforfarande

1. De anmilande myndigheterna fir endast anmala de organ
for beddmning av Gverensstimmelse som har uppfyllt kraven i
artikel 27.

2. De ska anmila till kommissionen och de andra medlems-
staterna med hjilp av det elektroniska anmalningsverktyg som
utvecklats och forvaltas av kommissionen.

3. Anmilan ska innehdlla information om vilket eller vilka
slags mitinstrument respektive organ har utsetts for och, i till-
lampliga fall, om de noggrannhetsklasser fér mitinstrumenten,
det mitomrdde, den mitteknik och alla de ovriga egenskaper
hos mitinstrumenten som begrinsar anmilans rackvidd. Anma-
lan ska innehélla detaljerade uppgifter om bedémningarna av
Gverensstimmelse, modulerna for bedémning av Gverensstim-
melse och de berorda mitinstrumenten samt ett relevant intyg
om kompetens.

4. Om en anmilan inte grundar sig pa ett ackrediteringsintyg
som avses i artikel 31.2 ska den anmilande myndigheten ge
kommissionen och de andra medlemsstaterna de skriftliga un-
derlag som styrker att organet for bedémning av Gverensstim-
melse har erforderlig kompetens och att de system som behévs
for att se till att organet 6vervakas regelbundet och fortsitter att
uppfylla kraven i artikel 27 har inrittats.

5. Det berérda organet fir bedriva verksamhet som anmalt
organ endast om kommissionen eller de andra medlemsstaterna
inte har rest invindningar inom tva veckor efter anmalan, i de
fall da ett ackrediteringsintyg anvinds, eller inom tvd manader
efter anmalan, i de fall dd ingen ackreditering anvinds.

Endast ett sidant organ ska anses vara ett anmilt organ i en-
lighet med detta direktiv.

6.  Den anmilande myndigheten ska underritta kommissio-
nen och de andra medlemsstaterna om alla relevanta dndringar
av anmalan.

Artikel 33

Identifikationsnummer och forteckningar 6ver anmilda
organ

1. Kommissionen ska tilldela varje anmilt organ ett identifi-
kationsnummer.

Organet ska tilldelas ett enda nummer dven om det anmils
enligt flera unionsakter.

2. Kommissionen ska offentliggora forteckningen over de
organ som anmilts enligt detta direktiv, inklusive de identifika-
tionsnummer som de har tilldelats och den verksamhet som de
har anmiilts for.

Kommissionen ska se till att forteckningen hélls uppdaterad.

Artikel 34
Andringar i anmilan

1. Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har
informerats om att ett anmalt organ inte lingre uppfyller de
krav som anges i artikel 27 eller att det underlater att fullgéra
sina skyldigheter, ska myndigheten i férekommande fall, bero-
ende pd hur allvarlig underldtenheten att uppfylla kraven eller
fullgéra skyldigheterna ir, begransa anmalan eller dterkalla den
tillfalligt eller slutgiltigt. Den ska omedelbart underritta kom-
missionen och de andra medlemsstaterna om detta.

2. 1 hindelse av begrinsning, tillfillig aterkallelse eller ater-
kallelse av anmilan eller om det anmilda organet har upphort
med verksamheten ska den anmilande medlemsstaten vidta
lampliga atgdrder for att det anmilda organets dokumentation
antingen ska behandlas av ett annat anmilt organ eller héllas
tillginglig for de ansvariga anmilande myndigheterna och
marknadskontrollmyndigheterna pd deras begiran.

Artikel 35
Ifragasittande av de anmilda organens kompetens

1. Kommissionen ska undersoka alla fall dir den tvivlar pd
att ett anmilt organ har erforderlig kompetens eller att ett
anmalt organ fortsatt uppfyller de krav och fullgér de skyldig-
heter som det omfattas av, och dven alla fall dir den gjorts
uppmirksam pé att det foreligger sddana tvivel.

2. Den anmilande medlemsstaten ska pa begiran ge kom-
missionen all information om grunderna f6r anmailan eller hur
det berorda anmilda organets kompetens uppritthalls.

3. Kommissionen ska se till att all kinslig information som
har erhéllits i samband med undersékningarna behandlas kon-
fidentiellt.

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmilt organ inte
uppfyller eller inte lingre uppfyller kraven for anmélan ska den
anta en genomférandeakt for att anmoda den anmilande med-
lemsstaten att vidta erforderliga korrigerande étgérder, inbegri-
pet att vid behov dterta anmilan.

Den genomférandeakten ska antas i enlighet med det radgi-
vande forfarande som avses i artikel 46.2.
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Artikel 36
De anmilda organens operativa skyldigheter

1. Anmilda organ ska utféra bedomningar av Sverensstim-
melse i enlighet med forfarandena for bedomning av overens-
stimmelse i bilaga II.

2. Bedoémningarna av Gverensstimmelse ska utforas pé ett
proportionellt sitt sd att de eckonomiska aktdrerna inte belastas
i onddan. Organen for beddmning av Gverensstimmelse ska nir
de utfor sin verksamhet ta vederborlig hinsyn till ett foretags
storlek, bransch och struktur och till produktteknikens kom-
plexitet och eventuell massproduktion eller serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och
skyddsnivd som krivs for att mitinstrumentet ska overens-
stimma med detta direktiv.

3. Om ett anmilt organ konstaterar att en tillverkare inte har
tillimpat de grundliggande kraven i bilaga I och i de relevanta
instrumentspecifika bilagorna eller motsvarande harmoniserade
standarder, normerande dokument eller andra tekniska specifi-
kationer, ska det begira att tillverkaren vidtar korrigerande at-
girder, och inget intyg om overensstimmelse ska utfirdas.

4. Om ett anmilt organ vid Gvervakning av Gverensstim-
melse efter det att ett intyg har utfirdats konstaterar att ett
mitinstrument inte lingre uppfyller kraven, ska det begira att
tillverkaren vidtar korrigerande 4tgdrder, och vid behov ska
intyget tillfilligt eller slutgiltigt dterkallas.

5. Om inga korrigerande atgirder vidtas eller om de inte far
onskat resultat, ska det anmilda organet i férekommande fall
belidgga intyget med restriktioner eller terkalla det tillfilligt eller
slutgiltigt.

Artikel 37
Overklagande av de anmilda organens beslut

Medlemsstaterna ska se till att det finns ett forfarande for dver-
klagande av de anmilda organens beslut.

Artikel 38
De anmilda organens informationsskyldighet

1. De anmilda organen ska informera den anmilande myn-
digheten om foljande:

a) Avslag, begrinsningar och tillfallig eller slutgiltig aterkallelse
av intyg.

b) Omstindigheter som inverkar pd omfattningen av eller vill-
koren for anmilan.
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¢) Begiran frin marknadskontrollmyndigheterna om infor-
mation om bedomningar av overensstimmelse.

d) Pd begiran, beddmningar av overensstimmelse som gjorts
inom ramen for anmilan och all annan verksamhet, inklu-
sive gransoverskridande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmilda organen ska ge de andra organ som anmalts
enligt detta direktiv och som utfér liknande bedémningar av
Overensstimmelse som ticker samma mitinstrument, relevant
information om frigor som ror negativa och, pd begiran, po-
sitiva resultat av bedomningar av overensstimmelse.

Artikel 39
Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska sorja for att erfarenhetsutbyte férekommer
mellan de myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for
riktlinjerna for anmalan.

Artikel 40
Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska sikerstilla att limplig samordning och
lampligt samarbete sker mellan de organ som anmilts enligt
detta direktiv och att detta bedrivs pé ett tillfredsstallande sitt
genom en eller flera sektorspecifika eller sektorsévergripande
grupper av anmilda organ.

Medlemsstaterna ska se till att de organ som de har anmalt
deltar i den eller dessa gruppers arbete, direkt eller genom
utsedda representanter.

KAPITEL 5

MARKNADSKONTROLL I UNIONEN, KONTROLL AV
MATINSTRUMENT SOM FORS IN PA UNIONSMARKNADEN
OCH UNIONENS FORFARANDE I FRAGA OM
SKYDDSATGARDER

Artikel 41

Marknadskontroll i unionen och kontroll av mitinstrument
som fors in pd unionsmarknaden

Artiklarna 15.3 och 16-29 i forordning (EG) nr 765/2008 ska
tillimpas p& matinstrument.

Artikel 42

Forfarande for att pd nationell nivd hantera mitinstrument
som utgdr en risk

1.  Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har
tillrickliga skal att anta att ett mitinstrument som omfattas
av detta direktiv utgor en risk for aspekter av skydd i allmén-
hetens intresse som omfattas av detta direktiv, ska de gora en
utvirdering av mitinstrumentet omfattande alla relevanta krav
som faststalls i detta direktiv. De ber6rda ekonomiska aktorerna
ska ndr sd krdvs samarbeta med marknadskontrollmyndighe-
terna i det syftet.
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Om marknadskontrollmyndigheterna vid den utvirdering som
avses i forsta stycket konstaterar att matinstrumentet inte upp-
fyller kraven i detta direktiv ska de utan dr6jsmél alagga den
berérda ekonomiska aktoren att vidta alla limpliga korrigerande
tgarder for att mitinstrumentet ska uppfylla dessa krav, dra
tillbaka mitinstrumentet frén marknaden eller aterkalla det
inom en rimlig period som de faststiller i forhallande till typen
av risk.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berorda an-
milda organet om detta.

Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pd de
atgdrder som avses i andra stycket i denna punkt.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bris-
tande overensstimmelsen inte bara giller det nationella territo-
riet, ska de informera kommissionen och de andra medlems-
staterna om utvérderingsresultaten och om de tgirder som de
har dlagt de ekonomiska aktorerna att vidta.

3. De ekonomiska aktorerna ska se till att alla limpliga kor-
rigerande atgéirder vidtas i friga om alla berérda métinstrument
som de har tillhandahallit pd unionsmarknaden.

4. Om den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar limpliga
korrigerande 4tgdrder inom den period som avses i punkt 1
andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla
lampliga tillfilliga atgdrder for att forbjuda eller begrinsa till-
handahallandet av mitinstrumentet pd sin nationella marknad,
dra tillbaka mitinstrumentet frdn den marknaden eller aterkalla
det.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan drojsmél informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa dtgar-
der.

5. I den information som avses i punkt 4 andra stycket ska
alla tillgangliga uppgifter ingd, sdrskilt de uppgifter som krévs
for att kunna identifiera det mdtinstrument som inte uppfyller
kraven, dess ursprung, vilken typ av bristande dverensstimmelse
som gors gillande och den risk mitinstrumentet utgor, vilken
typ av nationell dtgird som vidtagits och dess varaktighet samt
den berérda ekonomiska aktérens synpunkter. Marknadskon-
trollmyndigheterna ska sirskilt ange om den bristande overens-
stimmelsen beror pd ndgon av féljande omstindigheter:

a) Mitinstrumentet uppfyller inte kraven med avseende pé
aspekter av skydd i allminhetens intresse som omfattas av
detta direktiv.

b) Det forekommer brister i de harmoniserade standarder eller
normerande dokument som avses i artikel 14, vilka ger
presumtion om overensstimmelse.

6.  Andra medlemsstater @n den som inledde forfarandet en-
ligt denna artikel ska utan drojsmél informera kommissionen
och de andra medlemsstaterna om vidtagna dtgarder och om
eventuella kompletterande uppgifter som de har tillgang till med
avseende pd det berdrda mitinstrumentets bristande Overens-
stimmelse med kraven samt eventuella invindningar mot den
vidtagna nationella atgérden.

7. Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tre
manader efter mottagandet av den information som avses i
punkt 4 andra stycket har rest invindningar mot en tillfillig
atgird som vidtagits av en medlemsstat ska tgirden anses vara
berittigad.

8. Medlemsstaterna ska se till att limpliga begrinsande &t-
girder, till exempel tillbakadragande av mitinstrumentet frdn
marknaden, utan dr6jsmél vidtas i friga om det berérda mit-
instrumentet.

Attikel 43
Unionens forfarande i friga om skyddsitgirder

1.  Om det, efter det att forfarandet i artikel 42.3 och 42.4
slutforts, har rests invindningar mot en dtgird som en med-
lemsstat vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell
atgdrd strider mot unionslagstiftningen, ska kommissionen utan
drojsmal inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de
berérda ekonomiska aktorerna och utvirdera den nationella
dtgirden. Pd grundval av utvirderingsresultaten ska kommissio-
nen anta en genomférandeakt for att faststilla om den natio-
nella dtgirden ér berdttigad eller inte.

Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och
omedelbart delge dem och den eller de berérda ekonomiska
aktorerna beslutet.

2. Om den nationella tgérden anses vara berittigad ska alla
medlemsstater vidta de dtgérder som krévs for att sikerstalla att
det matinstrument som inte uppfyller kraven dras tillbaka frn
deras marknader och underritta kommissionen om detta. Om
den nationella dtgirden anses oberittigad ska den berdrda med-
lemsstaten upphéva dtgérden.

3. Om den nationella dtgirden anses vara berdttigad och
mitinstrumentets bristande overensstimmelse kan tillskrivas
brister i de harmoniserade standarder som avses i artikel 42.5
b i detta direktiv ska kommissionen tillimpa det férfarande som
foreskrivs i artikel 11 i forordning (EU) nr 1025/2012.
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4. Om den nationella dtgirden anses vara berittigad och
matinstrumentets bristande Gverensstimmelse kan tillskrivas
brister i de normerande dokument som avses i artikel 42.5 b
i detta direktiv ska kommissionen tillimpa det foérfarande som
foreskrivs i artikel 16.

Artikel 44
Mitinstrument som uppfyller kraven men utgér en risk

1. Om en medlemsstat, efter en utvirdering i enlighet med
artikel 42.1, konstaterar att mitinstrumentet visserligen uppfyl-
ler kraven i detta direktiv men utgdr en risk for aspekter av
skydd i allminhetens intresse, ska den dligga den berdrda eko-
nomiska aktoren att vidta alla limpliga atgrder antingen for att
sikerstilla att det berérda mitinstrumentet nir det har slippts
ut pd marknaden inte lingre utgor en sidan risk eller for att dra
tillbaka eller dterkalla matinstrumentet fran marknaden inom en
rimlig period som medlemsstaten faststiller i forhallande till
typen av risk.

2. De ekonomiska aktorerna ska se till att det vidtas korri-
gerande dtgirder i friga om alla berérda mitinstrument som de
har tillhandahallit pd unionsmarknaden.

3. Medlemsstaten ska omedelbart underritta kommissionen
och de andra medlemsstaterna. Informationen ska innehélla alla
tillgdngliga uppgifter, sirskilt de uppgifter som krivs for att
kunna identifiera matinstrumentet, dess ursprung och leverans-
kedja, den risk matinstrumentet utgér, vilken typ av nationella
atgarder som vidtagits och deras varaktighet.

4. Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrdd med med-
lemsstaterna och den eller de berorda ekonomiska akt6rerna
och direfter utvirdera de nationella atgdrderna. P4 grundval
av utvirderingsresultaten ska kommissionen genom genom-
forandeakter besluta om den nationella atgirden ér berittigad
eller inte, och vid behov foresla lampliga dtgirder.

De genomférandeakter som avses i forsta stycket i denna punkt
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 46.3.

5. Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater
och omedelbart delge dem och den eller de berérda ekonomiska
aktorerna beslutet.

Attikel 45
Formell bristande dverensstimmelse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 42 ska en
medlemsstat, om den konstaterar ndgot av foljande, dligga den
berérda ekonomiska aktoren att dtgirda den bristande overens-
stimmelsen:
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a) CE-mirkningen eller den metrologiska tilliggsmirkningen
har anbringats i strid med artikel 30 i forordning (EG)
nr 765/2008 eller artikel 22 i detta direktiv.

b) CE-mirkningen eller den metrologiska tilliggsmirkningen
saknas.

Ne X

Det anmilda organets identifikationsnummer har, i de fall
organet medverkar i produktionskontrollen, anbringats i
strid med artikel 22 eller saknas.

&

EU-forsikran om overensstimmelse atfoljer inte mitinstru-
mentet.

o

EU-forsikran om Overensstimmelse har inte upprittats pd
ett korrekt sitt.

f) Den tekniska dokumentationen ir antingen inte tillginglig
eller inte komplett.

Den information som avses i artikel 8.6 eller artikel 10.3
saknas, 4r felaktig eller ofullstindig.

©

h) Négot annat av de administrativa krav som faststills i arti-
kel 8 eller artikel 10 ar inte uppfyllt.

2. Om sédan bristande Gverensstimmelse som avses i punkt
1 kvarstdr ska den berorda medlemsstaten vidta limpliga dtgar-
der for att begrinsa eller forbjuda tillhandahéllandet av mit-
instrumentet pd marknaden eller se till att det &terkallas eller
dras tillbaka fran marknaden.

KAPITEL 6
KOMMITTEFORFARANDE OCH DELEGERADE AKTER
Attikel 46
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av mitinstrumentkommittén.
Den kommittén ska vara en kommitté i den mening som avses i
forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 4 i forord-
ning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

3. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i forord-
ning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

4. Om kommitténs yttrande ska erhdllas genom skriftligt
forfarande ska detta forfarande avslutas utan resultat om ordfo-
randen for kommittén inom tidsgrinsen for avgivande av ett
yttrande beslutar detta eller om en enkel majoritet av kommit-
téns medlemmar begir det.
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5. Kommissionen ska hora kommittén angdende alla frigor
for vilka samrdd med sektorsexperter krivs enligt forordning
(EU) nr 1025/2012 eller enligt annan unionslagstiftning.

Kommittén fir dessutom undersoka alla andra frigor som avser
tillimpningen av detta direktiv som tas upp av dess ordférande
eller av en foretridare for en medlemsstat i enlighet med dess
arbetsordning.

Artikel 47
Andringar av bilagorna

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter
enligt artikel 48 med avseende pé dndringar av de instruments-
pecifika bilagorna avseende foljande:

a) Storsta tillitna fel och noggrannhetsklasser.

b) Nominella driftsférhéllanden.

¢) Kritiska avvikelsevirden.

d) Storningar.

Artikel 48
Utévande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissio-
nens med forbehdll for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i
artikel 47 ska ges till kommissionen for en period av fem ar
fran och med den 18 april 2014. Kommissionen ska utarbeta
en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio manader
fore utgdngen av perioden av fem 4r. Delegeringen av befogen-
het ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av
samma lingd, sdvida inte Europaparlamentet eller radet motsit-
ter sig en sidan forlangning senast tre manader fore utgdngen
av perioden i friga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 47 far
ndr som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett
beslut om aterkallelse innebir att delegeringen av den befogen-
het som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet fir verkan
dagen efter det att det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella
tidning eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar
inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den
samtidigt delge Europaparlamentet och ridet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 47 ska trida i
kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort

invindningar mot den delegerade akten inom en period av tvd
manader frin den dag dd akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore ut-
gingen av den perioden, har underrittat kommissionen om
att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas
med tvd manader pd Europaparlamentets eller rddets initiativ.

KAPITEL 7
OVERGANGSBESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 49
Sanktioner

Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner for ekonomiska ak-
torers overtradelser av bestimmelser i nationell ritt som har
utfirdats med tillimpning av detta direktiv och ska vidta de
atgdrder som krévs for att se till att dessa sanktioner tillimpas.
Sddana sanktioner kan omfatta straffrittsliga pafoljder for all-
varliga 6vertridelser.

Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickan-
de.

Artikel 50
Overgingsbestimmelser

1. Medlemsstaterna fir inte forhindra att métinstrument som
omfattas av och dr forenliga med direktiv 2004/22/EG och som
slippts ut pd marknaden fore den 20 april 2016 tillhandahélls
pé marknaden och/eller tas i bruk.

Intyg som utfirdats i enlighet med direktiv 2004/22/EG ska
vara giltiga enligt det har direktivet.

2. Artikel 23 i direktiv 2004/22/EG ska gilla till och med
den 30 oktober 2016.

Artikel 51
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 19 april 2016 anta och
offentliggora de bestimmelser i lagar och andra forfattningar
som ir nodvindiga for att folja artiklarna 4.5-4.22, 8-11, 13,
14, 19 och 21, 22.1, 22.3, 22.5, 22.6, 23-45, 49 och 50 samt
bilaga II. De ska till kommissionen genast overlimna texten till
dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frin och med den 20 april
2016.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller tfoljas av en sddan hinvis-
ning nir de offentliggors. De ska 4ven innehélla en uppgift om
att hanvisningar i befintliga lagar och andra forfattningar till det
direktiv som upphivts genom det hir direktivet ska anses som
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hénvisningar till det hér direktivet. Nirmare foreskrifter om hur
hinvisningen ska goras och om hur uppgiften ska formuleras
ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 52
Upphiivande

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 50 ska direktiv
2004/22[EG, 4ndrat genom de akter som anges i del A i bilaga
XIV, upphora att gilla den 20 april 2016, utan att det paverkar
medlemsstaternas skyldigheter nir det giller de tidsfrister for
inforlivande med nationell lagstiftning och datum for tillimp-
ning av de direktiv som anges i del B i bilaga XIV.

Hanvisningar till det upphivda direktivet ska anses som hinvis-
ningar till det har direktivet och ska ldsas i enlighet med jim-
forelsetabellen i bilaga XV.
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Artikel 53
Ikrafttridande och tillimpning

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artiklarna 1, 2, 3, 4.1-4.4, 5, 6, 7, 15-18, 20, 22.2 och 22.4
samt bilagorna I och II-XII ska tillimpas frin och med den
20 april 2016.

Attikel 54
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat i Strasbourg den 26 februari 2014.
Pé rddets vignar

D. KOURKOULAS
Ordférande

Pa Europaparlamentets vignar
M. SCHULZ
Ordférande
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BILAGA 1

GRUNDLAGGANDE KRAV

Matinstrument ska ha hég metrologisk tillforlitlighet, s& att de som berérs av dem kan ha fortroende for métresultatet.
Mitinstrumentens konstruktion och tillverkning ska ligga pa en hog kvalitetsnivé i friga om mitteknik och matresultatens

sikerhet.

De grundliggande krav som ska uppfyllas av mitinstrumenten redovisas nedan. De kompletteras med sirskilda krav i
bilagorna III-XIL. Dir finns mer detaljerade uppgifter rérande vissa delar av de allménna kraven.

I de tekniska l6sningar som anvinds for att uppfylla de grundliggande kraven ska man ta hinsyn till métinstrumentets
avsedda anvindning och till sidan felaktig anvindning som kan forutses.

DEFINITIONER
Mitstorhet Storhet som ska miitas.
Influensstorhet Storhet annan 4n mitstorheten och som péverkar mitresultatet.

Nominella driftsférhallanden

Nominella virden pd den mitstorhet och de influensstorheter som utgér de normala
betingelser under vilka mitinstrumentet anvénds.

Stérning

En influensstorhet med ett virde inom de grinser som faststills i det tillimpliga kravet
men utanfér mitinstrumentets specificerade nominella driftsforhdllanden. En influens-
storhet r en storning om de nominella operativa forhéllandena for den influensstor-
heten inte specificeras.

Kritiskt avvikelsevirde

Grins ovanfor vilken mitresultatets avvikelse frin det sanna virdet betraktas som icke
onskvird.

Materialiserat métt

Anordning avsedd att, pd ett permanent sitt vid anvindning, dterge eller tillhandahalla
ett eller flera kinda virden av en given storhet.

Direktforsiljning

En affirstransaktion riknas som direktforsiljning om samtliga foljande villkor ar upp-

fyllda:
— Priset som ska betalas dr baserat pd matresultatet.

— Atminstone en av de parter som ir engagerade i den transaktion som avser mit-
ning dr konsument eller varje annan part som kraver en liknande skyddsniva.

— Alla parter i transaktionen godtar mitresultatet dir och da.

Klimatmissiga miljéer

Villkor under vilka matinstrument far anvindas. For att hantera skillnader i klimat
mellan medlemsstaterna har ett omrdde med temperaturgrinser definierats.

Distribution

Med distribution avses leverans av el, gas, virmeenergi eller vatten.

GRUNDLAGGANDE KRAV
1. Tillitna fel

1.1  Mitfelet far inte, under nominella driftsforhdllanden och i frinvaro av storningar, overskrida det virde pd storsta
tilldtna fel som anges i de tillimpliga instrumentspecifika kraven.

Om inget annat anges i de instrumentspecifika bilagorna, uttrycks det storsta tillitna felet som en avvikelse uppét
eller nedat frdn det sanna matvérdet.

1.2 Under nominella driftsforhdllanden och i nirvaro av storningar giller det prestandakrav som anges i de tillimpliga

instrumentspecifika kraven.

Nir instrumentet dr avsett for anvindning i ett permanent, kontinuerligt elektromagnetiskt filt ska tillitna pre-
standan under inverkan av det utstrilade elektromagnetiska filtet (amplitudmodulerad provning) ligga inom det

storsta tillitna felet.
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1.3.1

Tillverkaren ska specificera de klimatmassiga, mekaniska och elektromagnetiska miljder dir matinstrumentet ar
avsett att anvandas, stromkilla och andra influensstorheter som kan inverka pa dess noggrannhet med hénsyn till
de krav som anges i de tillimpliga instrumentspecifika bilagorna.

Klimatmidssiga miljoer

Tillverkaren ska ange den 6vre och den nedre temperaturgrinsen frin ndgot av virdena i tabell 1, om inte annat
anges i bilagorna III-XII, och limna uppgift om huruvida instrumentet 4r konstruerat for kondenserande eller icke-
kondenserande fuktighet samt om instrumentets avsedda placering, dvs. dppen eller sluten.

Tabell 1
Temperaturgranser
Ovre temperaturgrins 30 °C 40 °C 55 °C 70 °C
Nedre temperaturgriins 5°C -10°C -25°C — 40 °C

1.3.2 a) Mekaniska miljoer delas in i klasserna M1-M3 enligt foljande beskrivning:

M1 Denna klass avser instrument som anvinds i utrymmen med vibrationer och stétar av mindre
betydelse, t.ex. for matinstrument monterade pa litta barande konstruktioner som &r utsatta for
forsumbara vibrationer och stotar frin lokala springnings- eller palningsarbeten, sldende i dorrar
etc.

M2 Denna klass avser instrument som anvinds i utrymmen med betydande eller hoga vibrations- och
stotnivder, som t.ex. harror frin maskiner och forbipasserande fordon i narheten eller som fore-
kommer intill tunga maskiner, bandtransportérer etc.

M3 Denna klass avser instrument som anvinds i utrymmen dir vibrations- och stdtnivderna ar hoga
och mycket héga, t.ex. for métinstrument som monterats direkt pa maskiner, bandtransportérer etc.

b) Foljande influensstorheter ska beaktas nir det géller mekaniska miljoer:

— Vibration.

— Mekanisk stot.

1.3.3 a) Elektromagnetiska miljoer delas in i klasserna E1, E2 och E3 enligt beskrivningarna nedan, om inte annat anges

i de relevanta instrumentspecifika bilagorna:

E1 Denna klass avser mitinstrument som anvinds pa platser med elektromagnetiska stérningar som
motsvarar sidana storningar som sannolikt patriffas i byggnader avsedda for bostider, handel och
kontor samt latt industri.

E2 Denna klass avser mitinstrument som anviinds pd platser med elektromagnetiska stérningar som
motsvarar sidana stérningar som sannolikt pétriffas i andra industribyggnader.

E3 Denna klass avser métinstrument som tillfors el frin ett fordonsbatteri. Dessa matinstrument ska
uppfylla kraven for E2 samt foljande tilliggskrav:

— Spanningsreduceringar som orsakas av att startmotorkretsarna i férbranningsmotorer aktiveras.
— Belastningstransienter som uppstar nér ett urladdat batteri kopplas ur medan motorn ir igéng.
b) Foljande influensstorheter ska beaktas nar det giller elektromagnetiska miljoer:
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— Spanningsavbrott.
— Kortvariga spanningsreduceringar.

— Spanningstransienter pd matarledningar och/eller signalledningar.

Elektrostatiska urladdningar.
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1.3.4

1.4.2

— Radiofrekventa elektromagnetiska falt.
— Overforda radiofrekventa elektromagnetiska filt pi matarledningar och/eller signalledningar.
— Overspanningar pd matarledningar och/eller signalledningar.

Andra influensstorheter som ska beaktas da sd ar limpligt:

— Nitspanningsvariation.

Nitfrekvensvariation.

Magnetfilt som uppstar pd grund av spanningsfrekvens.

Andra storheter som skulle kunna ha en avgérande inverkan pd mitinstrumentets noggrannhet.
Vid genomférandet av provningarna enligt detta direktiv giller foljande:

Grundregler for provning och felbestimning

De grundldggande krav som faststills i punkt 1.1 och 1.2 ska kontrolleras for varje influensstorhet. Om inte annat
anges i den tillimpliga instrumentspecifika bilagan ska dessa grundliggande krav tillimpas nir varje influensstorhet
appliceras separat, varvid dess inverkan bedéms, och alla andra faktorer hillas relativt konstanta vid ett virde som
ligger nira det normala.

Metrologiska provningar ska utforas med eller utan applicerad influensstorhet, beroende pé vilket forhéllande som
ar det normala driftstillstindet for mitinstrumentet nir den aktuella influensstorheten sannolikt kan upptrida.

Luftfuktighet

a) Beroende pa vilken klimatmiljo matinstrumentet &r avsett att anvindas i, kan limpligt provningsférhallande
vara antingen fuktig virme i stationirt tillstdind (icke-kondenserande tillstind) eller cyklisk fuktig virme (kon-
denserande tillstand).

b) Provning med cyklisk fuktig virme ar limplig nir kondensation ir av betydelse, eller nir intringningen av dnga
paskyndas av utandningseffekten. Under forhéllanden med icke-kondenserande luftfuktighet ér fuktig virme i
stationrt tillstdnd limpligt provningsférhallande.

Reproducerbarhet

Mitning av samma mitstorhet pd en annan plats eller av en annan anvindare, med alla 6vriga omstindigheter
oforandrade, ska leda till att de pd varandra féljande mitresultaten blir nira 6verensstimmande. Skillnaden mellan
mitresultaten ska vara liten jaimfort med storsta tillitna fel.

Repeterbarhet

Mitning av samma mitstorhet under samma métningsmissiga omstindigheter ska leda till att de pd varandra
foljande mitresultaten blir ndra 6verensstimmande. Skillnaden mellan mitresultaten ska vara liten jamfort med
storsta tillatna fel.

Diskriminationsférmdga och kinslighet

Mitinstrumentet ska vara tillrickligt kinsligt och diskriminationstroskeln tillrickligt 1dg for den avsedda métfunk-
tionen.

Hallbarhet

Mitinstrumentet ska vara konstruerat si att det bibehaller tillfredsstillande stabilitet i friga om sina metrologiska
egenskaper under en tid som tillverkaren beriknat, forutsatt att det ar ritt installerat och underhillet samt att det
anvinds i enlighet med tillverkarens anvisningar under de miljéférhéllanden som det ar avsett for.

Tillforliclighet

Mitinstrumentet ska konstrueras for att sd langt som mojligt minska verkan av ett fel som skulle ge ett felaktigt
mitresultat, sdvida inte forekomsten av ett sidant fel 4r uppenbar.
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7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

8.2

8.3

8.4

8.5

Lamplighet

Mitinstrumentet far inte ha egenskaper som sannolikt underlittar bedriglig anvindning, samtidigt som mdjlighe-
terna till oavsiktligt felaktig anvindning ska vara minimala.

Mitinstrumentet ska vara limpligt for det avsedda dndamélet med hénsyn till de praktiska arbetsforhéllandena, och
det far inte heller stillas orimliga krav pd den avsedda anvindaren for att erhélla riktiga mitresultat.

Fel i mitinstrument som anvénds for distribution vid fléden och spinningar utanfor det kontrollerade miatomradet
ska inte vara onodigt systematiska.

Nar mitinstrumentet dr konstruerat for métning av ver tiden konstanta virden, ska métinstrumentet vara okans-
ligt for sma variationer i mitstorhetens virde eller reagera pa limpligt sitt.

Mitinstrumentet ska vara robust, och de ingdende material som anvinds ska vara limpliga for de omstindigheter
under vilka matinstrumentet dr avsett att anvindas.

Mitinstrumentet ska vara konstruerat sa att det gir att kontrollera mitfunktionerna efter det att instrumentet har
sliappts ut pa marknaden och tagits i bruk. Vid behov ska sirskild utrustning eller programvara fér denna kontroll
ingd i instrumentet. Provningsforfarandet ska beskrivas i instruktionsboken.

Nir ett métinstrument r forsett med flera programvaror som erbjuder andra funktioner 4n mitfunktionen, ska
den programvara som ar vasentlig for mitegenskaperna kunna identifieras och far inte pd ett oacceptabelt sitt
paverkas av ndgon av de andra programvarorna.

Skydd mot forvanskning

Mitinstrumentets metrologiska egenskaper far inte pa ett oacceptabelt sitt paverkas av att ndgon annan anordning
ansluts till det, av ndgon egenskap hos den anslutna anordningen i sig eller av nigon lingre bort beligen
anordning som har forbindelse med matinstrumentet.

Fysiska utrustningskomponenter som dr av avgérande betydelse for de metrologiska egenskaperna ska vara kon-
struerade sd att de kan skyddas. Det inbyggda skyddet ska vara sidant att eventuell paverkan ska kunna pavisas.

Programvara som ér av avgorande betydelse for de metrologiska egenskaperna ska bira identifikation som sidan
och vara skyddad.

Programvarans identifikation ska litt kunna tillhandahéllas genom mitinstrumentet.
Tecken pé gjorda ingrepp ska vara tillgingliga under en rimligt ling tidsperiod.

Mitdata, programvara som ar av avgorande betydelse fér mitegenskaperna och metrologiskt viktiga parametrar
som lagras eller dverfors ska vara skyddade pa limpligt sitt mot oavsiktlig eller avsiktlig forvanskning.

For mitinstrument som anvinds vid distribution ska mitvirdesvisaren for totalt levererad kvantitet, eller de
mitvirdesvisare frdn vilka man kan avlisa den totalt levererade kvantiteten och vars virden helt eller delvis ligger
till grund fér avgiftsdebitering, inte kunna nollstillas dd de ar i bruk.

Information som ska vara anbringad pd och &tfélja mitinstrumentet

Matinstrumentet ska vara forsett med foljande 6vriga mérkningar:

a) Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumirke,
b) Uppgifter om mitinstrumentets noggrannhet.

I tillimpliga fall ska dessutom finnas

¢) uppgifter av betydelse betriffande anvindningsvillkoren,
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d) mitkapacitet,

mitomréde,

o

=

identifikationsmirkning,

numret pa EU-typintyget eller EU-intyget om konstruktionskontroll,

«

=

uppgifter om huruvida ytterligare anordningar for metrologiska resultat stimmer dverens med bestimmelserna i
detta direktiv om lagstadgad metrologisk kontroll.

Da mitinstrumentet dr for litet eller har for kinslig uppbyggnad for att de nédvindiga uppgifterna ska kunna
anbringas, ska limplig markning finnas pa den eventuella férpackningen och i den étfoljande dokumentation som
krivs enligt bestimmelserna i detta direktiv.

Matinstrumentet ska &tfoljas av bruksanvisningar, om det inte r si enkelt att anvinda att detta dr onddigt.
Bruksanvisningarna ska vara enkla att forstd och i forekommande fall innehélla

£

uppgifter om nominella driftsforhallanden,

=

mekaniska och elektromagnetiska miljoklasser,

¢) den ovre och den nedre temperaturgrinsen, uppgift om kondensering ir majlig eller ej, ppen eller sluten
placering,

X3

anvisningar for installation, underhll, reparationer och tillitna justeringar,

o

anvisningar for korrekt anvindning samt eventuella sirskilda anvindningsvillkor,

=

villkor fér éverensstimmelse med grénssnitt, underenheter eller métinstrument.

Fér grupper av identiskt lika matinstrument som anvinds pa samma plats eller mitinstrument som anvinds vid
distribution kravs det inte nodvindigtvis separata instruktionsbocker.

Om annat inte anges i en instrumentspecifik bilaga, ska skaldelsvirdet for ett uppmitt virde ha formen 1 x 10n, 2
x 10n eller 5 x 10n, dir n ar ett heltal eller noll. Mattenheten eller dess beteckning ska std nira talvirdet.

Ett materialiserat métt ska markas med ett nominellt virde eller en skala som féljs av den anvinda maéttenheten.

Utforandet av de anvinda méttenheterna med tillhérande beteckningar ska vara i enlighet med de bestimmelser i
unionslagstiftningen som giller méttenheter och deras beteckningar.

Alla de mirkningar och 6vriga mérkningar som ér foreskrivna i de gillande kraven ska vara tydliga, outplanliga,
entydiga och omgjliga att verfora.

Indikering av mitresultatet

Mitresultatet ska presenteras med en display eller en pappersutskrift.

Matvirdespresentationen ska vara tydlig och entydig och vara atfoljd av sidana markeringar och 6vriga markningar
som behovs for att upplysa anvindaren om inneborden av mitresultatet. Man ska enkelt kunna lisa av det
presenterade resultatet under normala anvindningsforhallanden. Ytterligare resultatangivelser fir presenteras for-
utsatt att forvixling med metrologiskt kontrollerade resultatangivelser inte kan uppstd.

Nar utskrift anvinds ska skriften eller registreringen vara littlist och outplanlig.

Matinstrument for affirstransaktioner som utgér direktforsiljning ska vara konstruerade sd att, nir de ar installe-
rade pd avsett sitt, mtresultatet visas for transaktionens bdda parter. Varje kvitto som ér vésentligt i samband med
direktforsiljning och som konsumenten erhdllit genom en tillsatsanordning som inte stimmer dverens med de
tillimpliga kraven i detta direktiv, ska forses med limpliga begrinsande upplysningar.
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10.5

11.1

11.2

Oavsett om ett mitinstrument som ar avsett for forbrukningsmitning kan avlisas pd avstind ska det dnda vara
forsett med en metrologiskt kontrollerad mitvirdesvisare som dr tillginglig for konsumenten utan att anvinda
verktyg. Det virde som avlises pa denna visare utgdr det mitresultat som ska ligga till grund for avgiftsdebite-
ringen.

Vidarebearbetning av data for avslut av affirstransaktioner

Mitinstrument som &r avsedda for annat 4n mitning av distribution ska pé ett varaktigt sitt registrera métresultatet
tillsammans med en identifikation av den enskilda transaktionen, nir samtliga foljande villkor r uppfyllda:

a) Matningen gér inte att upprepa.

b) Mitinstrumentet dr normalt avsett att anvindas dd en av affirsparterna ér franvarande.

Dessutom ska ett varaktigt bevis pd matresultatet och identifikationen av transaktionen tillhandahillas pa begiran
direkt efter avslutad mitning.
Bedomning av huruvida mitinstrumentet uppfyller kraven i direktivet

Mitinstrumentet ska vara konstruerat sd att man litt kan bedoma huruvida det uppfyller de tillimpliga kraven i
detta direktiv.
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BILAGA 1I

MODUL A: INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL

En

4.

()

Intern tillverkningskontroll dr det forfarande fér bedémning av dverensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 och sikerstiller och forsikrar pa eget ansvar att de berérda mitinstrumenten
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i artikel 18. Dokumentationen ska gora det
mojligt att bedoma om instrumentet uppfyller de relevanta kraven och innehilla en tillfredsstillande analys och
bedémning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehilla de tillimpliga kraven och, i den médn det krivs
for bedomningen, dven en beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverkning och funktionssitt.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgarder for att tillverkningen och vervakningen av den ska leda till att de
tillverkade produkterna éverensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med de till-
lampliga kraven i detta direktiv.

Mirkning om éverensstimmelse och EU-forsikran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmarkning som anges i detta direktiv pd varje
enskilt métinstrument som 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-férsikran om 6verensstimmelse for en modell av mitinstrumentet och
kunna uppvisa den tillsammans med den tekniska dokumentationen f6r de nationella myndigheterna i tio &r efter det
att mitinstrumentet har sldppts ut pd marknaden. I EU-forsikran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken
modell av mitinstrumentet den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om overensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsdkran ska levereras med varje métinstrument som slapps ut pd marknaden. Detta krav kan dock
tolkas som att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti 4n enskilda instrument i sddana fall dir ett stort
antal instrument levereras till en och samma anviindare.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 fir fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

MODUL A2: INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL OCH OVERVAKADE PRODUKTKONTROLLER MED SLUMPVISA
INTERVALL

1.

Intern tillverkningskontroll och évervakade produktkontroller med slumpvisa intervall dr det forfarande for bedom-
ning av overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2, 3, 4 och 5 och sikerstaller
och forsikrar pd eget ansvar att de berdrda mitinstrumenten uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i artikel 18. Dokumentationen ska gora det
méjligt att bedoma om instrumentet uppfyller de relevanta kraven i detta direktiv och innehlla en tillfredstillande
analys och bedémning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehdlla de tillimpliga kraven och, i den
man det kréivs for bedémningen, dven en beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverkning och funktionssatt.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga dtgirder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att de
tillverkade métinstrumenten 6verensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med de
tillimpliga kraven i detta direktiv.
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Instrumentkontroller

Tillverkaren far vilja om ett ackrediterat internt organ eller ett anmélt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller
lata utfora instrumentkontroller med slumpvis valda intervall, som faststillts av organet, for att kontrollera kvaliteten
pé de interna instrumentkontrollerna, med beaktande av bla. instrumentens tekniska komplexitet och produktions-
mingden. Ett limpligt stickprov av de firdiga matinstrumenten, taget pa plats av organet innan produkterna slappts
ut pd marknaden, ska undersokas och limpliga provningar enligt de relevanta delarna av den harmoniserade
standarden och/eller det normerande dokumentet, och/eller likviirdiga provningar i andra relevanta tekniska speci-
fikationer, ska genomforas for att kontrollera att instrumenten Gverensstimmer med de relevanta kraven i detta
direktiv. Om en relevant harmoniserad standard eller ett relevant normerande dokument saknas, ska det berorda
ackrediterade interna organet eller anmilda organet bestimma vilka provningar som ska utféras.

Om ett relevant antal instrument i stickprovet inte Gverensstimmer med en godtagbar kvalitetsnivd, ska det ac-
krediterade interna organet eller anmilda organet vidta limpliga dtgérder.

Om provningarna utférs av ett anmilt organ ska tillverkaren, under organets ansvar, anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer under tillverkningen.

Mirkning om dverensstimmelse och EU-forsikran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmérkningen enligt detta direktiv pa varje
enskilt métinstrument som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om 6verensstimmelse for en modell av mitinstrumentet och
kunna uppvisa den tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna i tio &r efter det
att instrumentet har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om overensstimmelse ska det anges for vilket mit-
instrument den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om 6verensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsikran om 6verensstimmelse ska levereras med varje mitinstrument som slipps ut pa mark-
naden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti dn enskilda
instrument i sidana fall dar ett stort antal instrument levereras till en och samma anvindare.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 5 far fullgéras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

MODUL B: EU-TYPKONTROLL

1.

EU-typkontroll dr den del av ett férfarande for bedémning av 6verensstimmelse genom vilken ett anmilt organ
undersoker ett instruments tekniska konstruktion och kontrollerar och intygar att den uppfyller de tillimpliga kraven
i detta direktiv.

EU-typkontroll kan utféras pd ndgot av foljande sdtt:

a) Undersokning av ett sidant provexemplar av det kompletta matinstrumentet (produktionstyp) som ar represen-
tativt for produktionen i friga.

b) Bedomning av den tekniska konstruktionens limplighet for instrumentet genom granskning av den tekniska
dokumentation och de underlag som nimns i punkt 3 samt undersokning av provexemplar av en eller flera
kritiska delar av instrumentet, varvid provexemplaren ska vara representativa for produktionen (kombination av
produktionstyp och konstruktionstyp).

¢) Bedomning av den tekniska konstruktionens limplighet for instrumentet genom granskning av den tekniska
dokumentation och de underlag som ndmns i punkt 3, utan undersdkning av provexemplar (konstruktionstyp).

Det anmilda organet bestimmer vilket tillimpligt sitt som ska anvindas och vilka provexemplar som erfordras
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4.2

4.
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4,

ES

4.5

4.6

Tillverkaren ska limna in en ansokan om EU-typkontroll till ett valfritt anmilt organ.

Ansokan ska innehélla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansokan inges av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

b) En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till nigot annat anmailt organ.

¢) Den tekniska dokumentation som beskrivs i artikel 18. Den tekniska dokumentationen ska gora det méjligt att
bedéma om instrumentet uppfyller de relevanta kraven i detta direktiv och innehilla en tillfredstillande analys
och bedémning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den man
det kravs for bedomningen, dven en beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverkning och funktionssitt.

Ansokan ska dven i tillimpliga fall innehdlla foljande:

d) Provexemplar som ér representativa for den planerade produktionen. Det anmilda organet kan vid behov begira
in fler provexemplar for att genomfora provningsprogrammet.

Underlag som visar att den l6sning som valts for den tekniska konstruktionen ar limplig. I underlaget ska alla
dokument som har anvants anges, sirskilt nir relevanta harmoniserade standarder och/eller normerande doku-
ment inte har tillimpats fullt ut. Underlaget ska vid behov innehélla resultaten av provningar som utforts i
enlighet med andra relevanta tekniska specifikationer i limpligt laboratorium som tillhér tillverkaren, eller i ngot
annat provningslaboratorium fér dennes rikning och under dennes ansvar.

o

Det anmilda organet ska gora féljande:

I friga om instrumentet:

Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedéma den tekniska konstruktionens limplighet.

I friga om provexemplaret eller provexemplaren:

Kontrollera att provexemplaret eller provexemplaren har tillverkats i overensstimmelse med den tekniska dokumen-
tationen samt identifiera sival de delar som 4r konstruerade enligt de tillimpliga bestimmelserna i de relevanta
harmoniserade standarderna och/eller normerande dokumenten som de delar som ar konstruerade i enlighet med
andra relevanta tekniska specifikationer.

Utfora eller lata utfora undersokningar och provningar for att, i de fall dar tillverkaren har valt att anvinda losning-
arna i de relevanta harmoniserade standarderna och de normerande dokumenten, kontrollera att dessa losningar har
anvants pd ratt satt.

Utfora eller lita utfora limpliga undersokningar och provningar for att, nir losningarna i de relevanta harmoniserade
standarderna och/eller normerande dokumenten inte har tillimpats, kontrollera att de l6sningar som tillverkaren har
anvint med tillimpning av andra relevanta tekniska specifikationer uppfyller de motsvarande grundliggande kraven i
detta direktiv.

I samrdd med tillverkaren bestimma var undersokningar och provningar ska genomféras.

I friga om ovriga delar av mitinstrumentet:

Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedéma den tekniska konstruktionens limplighet
for matinstrumentets 6vriga delar.

Det anmilda organet ska utarbeta en utvirderingsrapport dir det anges vilka dtgirder som har vidtagits i enlighet
med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det anmilda organets skyldigheter gentemot de
anmilande myndigheterna fir organet inte offentliggéra hela eller delar av innehallet i den rapporten utan till-
verkarens samtycke.
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Om typen uppfyller kraven i detta direktiv ska det anmilda organet utfirda ett EU-typintyg till tillverkaren. Det
intyget ska innehalla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor samt
de uppgifter som krivs for att identifiera den godkinda typen. EU-typintyget kan ha en eller flera bilagor.

EU-typintyget och bilagorna ska innehélla all information som behévs for att bedéma om de tillverkade produkterna
overensstimmer med den undersokta typen och fér att kontrollera instrument i bruk. Fér att mojliggora bedomning
av tillverkade instruments overensstimmelse med den undersokta typen vad avser reproducerbarhet av metrologisk
prestanda, nir de ir korrekt instillda med hjilp av limpliga medel, ska innehdllet sirskilt omfatta

— instrumenttypens metrologiska egenskaper,

— dtgirder som kriivs for att garantera instrumentets integritet (forsegling, identifikation av programvara, osv.),

— information om andra aspekter som r nodvindiga for en identifiering av instrumentet och for att kontrollera att
det uppvisar yttre typoverensstimmelse,

— vid behov all specifik information som krivs for att verifiera de tillverkade instrumentens egenskaper,

— niir det giller underenheter, all nddvandig information for att sikerstilla Gverensstimmelsen med andra under-
enheter eller matinstrument.

EU-typintyget ska ha en giltighetstid pd tio r frdn datum for utfirdandet och kan forlingas med tio 4r i taget.

Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska det anmalda organet avsla ansokan om EU-typintyg
och underritta den sékande om detta samt utférligt motivera avslaget.

Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om det visar sig att den godkinda typen inte
langre uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska organet faststilla om det krévs ytterligare undersokningar.
Om sd dr fallet ska det anmilda organet underritta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som hos sig bevarar den tekniska dokumentationen rérande EU-
typintyget om alla 4ndringar av den godkinda typen som kan péverka instrumentets 6verensstimmelse med de
grundliggande kraven i detta direktiv eller villkoren for det intygets giltighet. For sidana andringar krivs ytterligare
godkinnande i form av ett tilligg till det ursprungliga EU-typintyget.

Varje anmélt organ ska underritta sin anmilande myndighet om de EU-typintyg och/eller eventuella tilldgg till dessa
som det har utfirdat eller dterkallat, och det ska regelbundet eller pd begéran ge den anmilande myndigheten tillgdng
till forteckningen dver sddana intyg och/eller tilligg till dessa som det har avslagit, tillfélligt aterkallat eller pd annat
sitt belagt med restriktioner.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmiilda organ har ritt att pa begiran fi en kopia av EU-typintyget
ochleller tilliggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pa begiran fa en kopia av den tekniska
dokumentationen och av resultaten frdn de undersokningar som utférts av det anmilda organet.

Det anmilda organet ska forvara en kopia av EU-typintyget med bilagor och tilligg samt det tekniska underlaget,
inklusive dokumentation frn tillverkaren, si linge som det intyget ir giltigt.

. Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-typintyget med bilagor och tilligg

tillsammans med den tekniska dokumentationen i tio ar efter det att produkten har slippts ut pd marknaden.

. Tillverkarens representant far inlimna den ansékan som avses i punkt 3 och fullgora skyldigheterna enligt punkterna

8 och 10, forutsatt att de specificeras i fullmakten.
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MODUL C: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL

1.

3.

—

3.

[}

Overensstimmelse med typ som grundar sig p intern tillverkningskontroll ar den del av ett forfarande for bedom-
ning av Gverensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor de skyldigheter som foreskrivs i punkterna 2 och 3 och
sakerstiller och forsikrar att de berérda mitinstrumenten overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-
typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga dtgirder for att tillverkningen och évervakningen av den ska leda till att de
tillverkade mitinstrumenten overensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Mirkning om éverensstimmelse och EU-forsikran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen enligt detta direktiv pd varje
enskilt instrument som 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga
kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om éverensstimmelse for varje modell av mitinstrumentet och
kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio 4r efter det att instrumentet har slippts ut pd marknaden. I
EU-forsikran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken modell av mitinstrumentet den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om 6verensstimmelse ska pd begiran géras tillginglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsikran om overensstimmelse ska levereras med varje mitinstrument som slipps ut pi marknaden.
Detta krav kan dock tolkas som att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti 4n enskilda instrument i
sddana fall dir ett stort antal instrument levereras till en och samma anvéndare.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 fir fullgoras, for dennes rikning och pa dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

MODUL C2: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL OCH
OVERVAKADE INSTRUMENTKONTROLLER MED SLUMPVISA INTERVALL

1.

Overensstimmelse med typ som grundar sig pd intern tillverkningskontroll och overvakade produktkontroller med
slumpvisa intervall dr den del av ett forfarande fér bedémning av dverensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 samt sikerstiller och férsikrar pa eget ansvar att de berorda métinstrumenten
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvindiga atgirder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att de
tillverkade mitinstrumenten Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de tillimpliga
kraven i detta direktiv.

Instrumentkontroller

Tillverkaren fir vilja om ett ackrediterat internt organ eller ett anmilt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller
lita utfora instrumentkontroller med slumpvis valda intervall, som faststillts av organet, for att kontrollera kvaliteten
pd den interna instrumentkontrollen, med beaktande av bla. instrumentens tekniska komplexitet och produktions-
mingden. Ett limpligt stickprov av de firdiga mitinstrumenten, taget pd plats av det ackrediterade interna organet
eller det anmilda organet innan produkterna slippts ut pd marknaden, ska undersokas och limpliga provningar
enligt de relevanta delarna av de harmoniserade standarderna och/eller de normerande dokumenten, och/eller lik-
virdiga provningar i andra relevanta tekniska specifikationer, ska genomféras for att kontrollera att instrumenten
overensstimmer med typen enligt EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Om ett stickprov inte éverensstimmer med en godtagbar kvalitetsnivé, ska det ackrediterade interna organet eller det
anmilda organet vidta limpliga dtgdrder.
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Den metod for acceptansprovning som ska anvindas ar avsedd att avgora om ftillverkningen av instrumentet sker
inom godkanda gransvirden, for att sikerstilla att instrumentet 6verensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna.

Om provningarna utfors av ett anmalt organ ska tillverkaren, under organets ansvar, anbringa det anmalda organets
identifikationsnummer under tillverkningen.

Mirkning om éverensstimmelse och EU-forsikran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen enligt detta direktiv pd varje
enskilt matinstrument som overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de till-
lampliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om 6verensstimmelse for varje modell av mitinstrumentet och
kunna uppvisa den fér de nationella myndigheterna i tio 4r efter det att instrumentet har slappts ut pd marknaden. I
EU-forsikran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken modell av mitinstrumentet den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om 6verensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsikran om overensstimmelse ska levereras med varje mitinstrument som slipps ut pd marknaden.
Detta krav kan dock tolkas som att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti 4n enskilda instrument i
sddana fall dér ett stort antal instrument levereras till en och samma anvindare.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 fir fullgéras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

MODUL D: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

1.

3.

o

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produktionen ar den del av ett forfarande for
bedomning av overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt siker-
stiller och forsikrar pa eget ansvar att de berorda mitinstrumenten overensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godkint kvalitetssystem for tillverkning, kontroll av firdiga produkter och provning av
de berérda mitinstrumenten enligt punkt 3, och ska kontrolleras i enlighet med punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ ansoka om att fa sitt kvalitetssystem for de berérda matinstrumenten
bedomt.

Ansokan ska innehélla

a) tillverkarens namn och adress och, om ansékan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress,

b) en skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har limnats till nigot annat anmalt organ,

¢) alla upplysningar av betydelse fér den berdrda kategorin av mitinstrument,

d) dokumentation av kvalitetssystemet,

¢) den tekniska dokumentationen for den godkinda typen, och en kopia av EU-typintyget.

Kvalitetssystemet ska sikerstilla att métinstrumenten 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget
och med de tillimpliga kraven i detta direktiv.



L 96/182

Prop. 2015/16:91

Bilaga 2

Europeiska unionens officiella tidning

29.3.2014

3.

3.

3.

4.

3

IS

»

—

)

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt satt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmdl och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter betriffande produktkvaliteten,

b) de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden fér tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitets-
sikring som kommer att anvindas,

¢) de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen samt hur ofta
dessa kommer att utforas,

d) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for den
berorda personalens kvalifikationer, etc.,

¢) metoder for overvakning av att den erforderliga produktkvaliteten uppnds och att kvalitetssystemet fungerar
effektivt.

Det anmélda organet ska beddma kvalitetssystemet for att avgora om det uppfyller kraven i punkt 3.2.

Det anmilda organet ska forutsitta att dessa krav ar uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som éver-
ensstimmer med motsvarande specifikationer i relevant harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedomning
av det aktuella produktomradet och den berdrda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i detta
direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 e for att kontrollera att tillverkaren
kinner till de relevanta kraven i detta direktiv och for att utfora de undersokningar som krivs for att sikerstilla att
instrumentet Gverensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehlla slutsatserna frén revisionen och det motiverade be-
slutet.

Tillverkaren ska dta sig att fullgéra de skyldigheter som ir forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
uppritthélla det sd att det forblir andamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkant kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmilda organet ska ta stillning till alla dndringsforslag samt avgdra om systemet med sidana dndringar
fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny bedémning 4r nddvindig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frin undersokningen och skilen
till beslutet.

Kontroll under det anmilda organets ansvar

Syftet med kontrollen ar att forsikra sig om att tillverkaren fullgér de skyldigheter som ar forenade med det
godkinda kvalitetssystemet.

For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltride till lokaler for tillverkning, kontroll,
provning och forvaring och tillhandahilla all nédvindig information, sarskilt i friga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,
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b) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for den
berorda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet ska regelbundet genomféra revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppritthaller och
tillimpar kvalitetssystemet och ska limna en revisionsberittelse till tillverkaren.

Det anmilda organet fir dessutom gora oanmilda besok hos tillverkaren. Under sidana besok fir det anmilda
organet vid behov utfora eller ldta utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar korrekt.
Det anmilda organet ska limna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utférts, en provningsrapport.

Mirkning om 6verensstimmelse och EU-forsikran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen enligt detta direktiv och, under
ansvar av det anmélda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pd varje enskilt matinstrument
som Overensstimmer med typen i beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-férsikran om 6verensstimmelse for varje modell av mitinstrumentet och
kunna uppvisa den fér de nationella myndigheterna i tio dr efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden. I
EU-forsikran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken modell av mitinstrumentet den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de berorda myndigheterna.

En kopia av EU-forsikran om overensstimmelse ska levereras med varje mitinstrument som slipps ut pi marknaden.
Detta krav kan dock tolkas som att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti &n enskilda instrument i
sadana fall dar ett stort antal instrument levereras till en och samma anvindare.

Tillverkaren ska under tio &r efter det att tillverkningen av ett instrument har upphért kunna uppvisa foljande for de
nationella myndigheterna:

a) Den dokumentation som avses i punkt 3.1.

b) Information avseende sidana godkinnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.

¢) Sddana beslut och rapporter frn det anmilda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.

Varje anmilt organ ska underritta sin anmélande myndighet om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller dterkallat och ska regelbundet eller pd begiran ge den anmilande myndigheten tillgdng till forteck-
ningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfélligt dterkallat eller pd annat sitt belagt
med restriktioner.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 fir fullgoras, for dennes rikning och pa dennes ansvar,
av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

MODUL D1: KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

1.

Kvalitetssakring av produktionen ir den del av ett forfarande for bedomning av Gverensstimmelse genom vilken
tillverkaren fullgér de skyldigheter som foreskrivs i punkterna 2, 4 och 7 och sikerstaller och forsikrar pa eget ansvar
att de berérda mitinstrumenten uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i artikel 18. Dokumentationen ska gora det
méjligt att bedéma om instrumentet uppfyller de relevanta kraven i detta direktiv och innehilla en tillfredstillande
analys och bedomning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den mén
det krivs for bedomningen, dven en beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverkning och funktionssatt.
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Tillverkaren ska hilla den tekniska dokumentationen tillginglig f6r de nationella myndigheterna i tio r efter det att
instrumentet har slippts ut pd marknaden.

Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godkant kvalitetssystem for tillverkning, kontroll av firdiga produkter och provning av
de berérda mitinstrumenten enligt punkt 5, samt vara foremdl for 6vervakning enligt punkt 6.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ anséka om att fa sitt kvalitetssystem for de berérda mitinstrumenten
bedomt.

Ansokan ska innehélla

a) tillverkarens namn och adress och, om ansokan inges av tillverkarens representant, dven dennes namn och adress,

b) en skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till ndgot annat anmilt organ,

¢) alla upplysningar av betydelse for den berdrda kategorin av maitinstrument,

d) dokumentation av kvalitetssystemet,

¢) den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

Kvalitetssystemet ska sikerstilla att matinstrumenten Gverensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innchélla en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter betriffande produktkvaliteten,

b) de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitets-
sikring som kommer att anvindas,

¢) de undersokningar och provningar som kommer att utfdras fore, under och efter tillverkningen samt hur ofta
dessa kommer att utforas,

&

kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser fér den
berorda personalens kvalifikationer.

o

metoder for 6vervakning av att den erforderliga produktkvaliteten uppnds och att kvalitetssystemet fungerar
effektivt.

Det anmélda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgdra om det uppfyller kraven i punkt 5.2.

Det anmilda organet ska forutsitta att dessa krav ar uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som éver-
ensstimmer med motsvarande specifikationer i relevant harmoniserad standard.
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Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedomning
av det aktuella produktomridet och den berérda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i detta
direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 for att kontrollera att tillverkaren
kianner till de relevanta kraven i detta direktiv och kan utféra de undersokningar som krivs for att sikerstilla att
instrumentet dverensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehalla slutsatserna fran revisionen och det motiverade be-
slutet.

Tillverkaren ska 4ta sig att fullgéra de skyldigheter som ir forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
uppritthélla det sd att det forblir dndamaélsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkant kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmilda organet ska ta stillning till eventuella dndringsforslag samt avgora om systemet med sidana dndringar
fortfarande uppfyller kraven i punkt 5.2 eller om en ny bedémning ir nodvindig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran undersokningen och det
motiverade beslutet.

Kontroll under det anmilda organets ansvar

Syftet med kontrollen ér att forsikra sig om att tillverkaren fullgér de skyldigheter som ar forenade med det
godkinda kvalitetssystemet.

For att mojliggora en bedémning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltrdde till lokaler for tillverkning, kontroll,
provning och férvaring och tillhandahilla all nédvindig information, sirskilt i friga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,

¢) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for den
berérda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet ska regelbundet genomféra revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppritthaller och
tillimpar kvalitetssystemet och ska limna en revisionsberittelse till tillverkaren.

Det anmilda organet fir dessutom géra oanmilda besok hos tillverkaren. Under sidana besok fir det anmilda
organet vid behov utfora eller ldta utféra produktprovningar fér att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar korrekt.
Det anmilda organet ska limna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utférts, en provningsrapport.

Mirkning om 6verensstimmelse och EU-forsikran om $verensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen enligt detta direktiv och, under
ansvar av det anmélda organ som avses i punkt 5.1, organets identifikationsnummer pd varje enskilt matinstrument
som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om 6verensstimmelse for varje modell av mitinstrumentet och
kunna uppvisa den fér de nationella myndigheterna i tio dr efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden. I
EU-forsikran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken modell av mitinstrumentet den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om 6verensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de berorda myndigheterna.
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En kopia av EU-forsikran om Gverensstimmelse ska levereras med varje métinstrument som slidpps ut pd marknaden.
Detta krav kan dock tolkas som att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti 4n enskilda instrument i
sadana fall dir ett stort antal instrument levereras till en och samma anvindare.

Tillverkaren ska under tio ar efter det att mitinstrumentet har slappt ut pd marknaden kunna uppvisa foljande for de
nationella myndigheterna:

a) Den dokumentation som avses i punkt 5,1.

b) Information avseende sidana godkinnanden av indringar som avses i punkt 5,5.

¢) Sddana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna 5.5, 6.3 och 6.4.

Varje anmilt organ ska underritta sin anmilande myndighet om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller dterkallat och ska regelbundet eller pd begiran ge den anmilande myndigheten tillging till forteck-
ningen over de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfalligt terkallat eller pd annat sitt belagt
med restriktioner.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7 och 8 far fullgéras, for dennes rikning och pd dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

MODUL E: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA KVALITETSSAKRING AV INSTRUMENT

1.

3.

3.

—

o

Overensstimmelse med typ som grundar sig pd kvalitetssikring av produkter ir den del av ett forfarande for
bedémning av dverensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt siker-
stiller och forsikrar pa eget ansvar att de berdrda mitinstrumenten overensstimmer med typen i beskrivningen i EU-
typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godkint kvalitetssystem for kontroll av firdiga produkter och provning av det berdrda
mitinstrumentet enligt punkt 3 och ska kontrolleras enligt punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska hos ett valfritt anmilt organ anséka om att fa sitt kvalitetssystem for de berérda mitinstrumenten
bedomt.

Ansokan ska innehélla

a) tillverkarens namn och adress och, om ansékan inges av tillverkarens representant, dven dennes namn och adress,
b) en skriftlig férsikran om att samma ansokan inte har limnats till ndgot annat anmilt organ,

¢) alla upplysningar av betydelse fér den berdrda kategorin av mitinstrument,

d) dokumentation av kvalitetssystemet,

¢) den tekniska dokumentationen for den godkinda typen, och en kopia av EU-typintyget.

Kvalitetssystemet ska sikerstilla att métinstrumenten dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget
och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska dokumenteras pd ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och protokoll.
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Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmdl och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter betriffande produktkvaliteten,

b) de undersokningar och provningar som ska utféras efter tillverkningen,

) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for den
berorda personalens kvalifikationer,

d) metoder for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om det uppfyller kraven i punkt 3.2.

Det anmilda organet ska forutsitta att dessa krav ar uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som 6ver-
ensstimmer med motsvarande specifikationer i relevant harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedomning
av det aktuella produktomradet och den berérda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i detta
direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 e for att kontrollera att tillverkaren
kianner till de relevanta kraven i detta direktiv och kan utféra de underskningar som krivs for att sikerstilla att
instrumentet dverensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran revisionen samt ett motiverat beslut
om bedémningen.

Tillverkaren ska 4ta sig att fullgéra de skyldigheter som ir forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
uppritthélla det sd att det forblir dndamaélsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkant kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgéra om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande
uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedémning ir nodvindig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frdn undersokningen och det
motiverade beslutet.

Kontroll under det anmilda organets ansvar

Syftet med kontrollen ar att forsikra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter som ir forenade med det
godkinda kvalitetssystemet.

For att mojliggora en bedémning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltrade till lokaler for tillverkning, kontroll,
provning och férvaring och tillhandahélla all nédvindig information, sirskilt i friga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for den
berorda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppritthaller och
tillimpar kvalitetssystemet och ska limna en revisionsberittelse till tillverkaren.
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Det anmilda organet fir dessutom gora oanmilda besok hos tillverkaren. Under sidana besok fir det anmilda
organet vid behov utfora eller lita utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar korrekt.
Det anmilda organet ska limna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

Mirkning om éverensstimmelse och EU-forsikran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-miérkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen enligt detta direktiv och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pé varje enskilt instrument som
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om 6verensstimmelse for varje modell av mitinstrumentet och
kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att instrumentet har slippts ut pa marknaden. I
EU-forsikran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken modell av mitinstrumentet den har upprittats.

En kopia av EU-férsikran om 6verensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsikran om overensstimmelse ska levereras med varje mitinstrument som slipps ut pi marknaden.
Detta krav kan dock tolkas som att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti dn enskilda instrument i
sddana fall dir ett stort antal instrument levereras till en och samma anvindare.

Tillverkaren ska under tio ar efter det att métinstrumentet har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa féljande for de
nationella myndigheterna:

a) Den dokumentation som avses i punkt 3.1.

b) Information avseende sidana godkinnanden av indringar som avses i punkt 3.5.

¢) Sddana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.

Varje anmilt organ ska underritta sin anmélande myndighet om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller dterkallat och ska regelbundet eller pd begéran ge den anmilande myndigheten tillging till forteck-
ningen over de godkinnanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfilligt aterkallat eller pd annat sitt belagt
med restriktioner.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgéras, for dennes rikning och pa dennes ansvar,
av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

MODUL E1: KVALITETSSAKRING AV KONTROLL AV FARDIGA INSTRUMENT OCH PROVNING

1.

Kvalitetssikring av kontroll av firdiga instrument och provning édr den del av ett forfarande fér bedémning av
overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgér de skyldigheter som foreskrivs i punkterna 2, 4 och 7 och
sakerstiller och forsikrar pa eget ansvar att de berdrda mitinstrumenten uppfyller de tillimpliga kraven i detta
direktiv.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i artikel 18. Dokumentationen ska gora det
mojligt att bedéma om instrumentet uppfyller de relevanta kraven i detta direktiv och innehalla en tillfredstillande
analys och bedomning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den man
det kriivs for bedémningen, dven en beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverkning och funktionssatt.

Tillverkaren ska halla den tekniska dokumentationen tillgéinglig f6r de berdrda nationella myndigheterna i tio ar efter
det att instrumentet har slippts ut pd marknaden.

Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godként kvalitetssystem for kontroll av firdiga produkter och provning av det berérda
mitinstrumentet enligt punkt 5, samt vara foremdl for overvakning enligt punkt 6.
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5. Kvalitetssystem

5.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ anséka om att f3 sitt kvalitetssystem for de berérda mitinstrumenten
bedomt.

Ansokan ska innehélla

a) tillverkarens namn och adress och, om ansokan inges av tillverkarens representant, dven dennes namn och adress,
b) en skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till ndgot annat anmilt organ,

¢) alla upplysningar av betydelse fér den berdrda kategorin av mitinstrument,

d) dokumentation av kvalitetssystemet,

) den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

5.2 Kvalitetssystemet ska sikerstilla att mitinstrumenten Gverensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv.
Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och protokoll.
Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av
a) kvalitetsmdl och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter betriffande produktkvaliteten,
b) de undersokningar och provningar som ska utforas efter tillverkningen,

) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for den
berorda personalens kvalifikationer,
d) metoder for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

5.3 Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om det uppfyller kraven i punkt 5.2.

Det anmilda organet ska forutsitta att dessa krav dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som 6ver-
ensstimmer med motsvarande specifikationer i relevant harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedomning
av det aktuella produktomrddet och den berdrda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i detta
direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 for att kontrollera att tillverkaren
kinner till de relevanta kraven i detta direktiv och kan utféra de undersokningar som krivs for att sikerstilla att
instrumentet Gverensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frdn revisionen och det motiverade be-
slutet.

5.4 Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som ir forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
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systemet.

Det anmilda organet ska ta stillning till eventuella dndringsforslag samt avgéra om systemet med sidana dndringar
fortfarande uppfyller kraven i punkt 5.2 eller om en ny bedémning édr nodvindig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran undersokningen och det
motiverade beslutet.

Kontroll under det anmilda organets ansvar

Syftet med kontrollen ar att forsikra sig om att tillverkaren fullgér de skyldigheter som ar forenade med det
godkinda kvalitetssystemet.

For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltride till lokaler for tillverkning, kontroll,
provning och forvaring och tillhandahalla all nédvindig information, sarskilt i friga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,

¢) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for den
berorda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppritthaller och
tillimpar kvalitetssystemet och ska limna en revisionsberittelse till tillverkaren.

Det anmilda organet fir dessutom gora oanmilda besok hos tillverkaren. Under sidana besok fir det anmilda
organet vid behov utfora eller ldta utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar korrekt.
Det anmilda organet ska limna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utférts, en provningsrapport.

Mirkning om overensstimmelse och EU-forsikran om verensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen enligt detta direktiv och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 5.1, organets identifikationsnummer pa varje enskilt mitinstrument
som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om 6verensstimmelse for varje modell av mitinstrumentet och
kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio 4r efter det att instrumentet har slippts ut pd marknaden. I
EU-forsikran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken modell av mitinstrumentet den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om 6verensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsikran om overensstimmelse ska levereras med varje mitinstrument som slipps ut pd marknaden.
Detta krav kan dock tolkas som att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti 4n enskilda instrument i
sadana fall dir ett stort antal instrument levereras till en och samma anvindare.

Tillverkaren ska under tio ar efter det att métinstrumentet har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa féljande for de
nationella myndigheterna:

a) Sidan dokumentation som avses i punkt 5.1.

b) Information avseende sidana godkinnanden av indringar som avses i punkt 5.5.

¢) Sddana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna 5.5, 6.3 och 6.4.
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Varje anmilt organ ska underritta sin anmilande myndighet om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller aterkallat och ska regelbundet eller pd begiran ge den anmilande myndigheten tillgang till forteck-
ningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfalligt aterkallat eller pd annat sitt belagt
med restriktioner.

. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7 och 8 fir fullgoras, for dennes rikning och pa dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

MODUL F: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA PRODUKTVERIFIERING

1.

>
=

4.2

Overensstimmelse med typ som grundar sig pd produktverifiering ar den del av ett forfarande for bedomning av
overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgér de skyldigheter som féreskrivs i punkterna 2, 5.1 och 6 och
sakerstiller och forsikrar pa eget ansvar att de berérda mitinstrumenten, som genomgitt kontroll enligt punkt 3,
overensstimmer med typen i beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga dtgirder for att tillverkningen och overvakningen av den ska leda till att de
tillverkade matinstrumenten Gverensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Kontroll

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lata utféra limpliga undersdkningar och provningar for att
kontrollera att instrumenten 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de till-
lampliga kraven i detta direktiv.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att mitinstrumenten éverensstimmer med de tillimpliga
kraven ska, enligt tillverkarens val, utféras antingen genom undersékning och provning av varje enskilt instrument
enligt punkt 4, eller genom undersokning och provning av mitinstrument som valts ut pd statistisk grund enligt
punkt 5.

Kontroll av dverensstimmelse genom undersokning och provning av varje enskilt instrument

Alla mitinstrument ska undersokas var for sig och limpliga provningar i enlighet med relevanta harmoniserade
standarder och/eller normerande dokument, och/eller likvirdiga provningar i andra relevanta tekniska specifikationer,
ska utforas for att verifiera att de dverensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Om det inte finns ndgra harmoniserade standarder eller normerande dokument, ska det berérda anmilda organet
bestimma vilka provningar som ska utforas.

Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om 6verensstimmelse pa grundval av de utférda undersokningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa varje godkint instrument, eller lita anbringa det pd sitt
ansvar.

Tillverkaren ska hélla intygen om 6verensstimmelse tillgiingliga for kontroll av de nationella myndigheterna i tio ar
efter det att instrumentet har slappts ut pi marknaden.

Statistisk kontroll av dverensstimmelse

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga dtgirder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att varje
tillverkat parti ar enhetligt, och ska uppvisa sina mitinstrument for kontroll i form av enhetliga partier.

Ett slumpmissigt urval ska goras ur varje parti i enlighet med kraven i punkt 5.3. Alla mitinstrument i urvalet ska
undersokas var for sig, och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder och/eller normerande
dokument och/eller likvirdiga provningar i andra relevanta tekniska specifikationer, ska utforas for att faststilla om
instrumenten Sverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven i detta
direktiv och for att avgora om partiet ska godkinnas eller inte. Om det inte finns nigra harmoniserade standarder
eller normerande dokument, ska det berérda anmilda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.
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Det statistiska forfarandet ska uppfylla foljande krav:

Den statistiska kontrollen ska grundas pa egenskaper. Provtagningssystemet ska sikerstilla

a) en kvalitetsniva som motsvarar 95 % sannolikhet for godkinnande, med en felkvot pa mindre 4n 1 %,

b) en grinskvalitet som motsvarar 5 % sannolikhet for godkénnande, med en felkvot pd mindre dn 7 %.

Om ett parti godkinns ska samtliga mitinstrument i detta parti anses vara godkinda, utom de mitinstrument i
urvalet som inte klarade provningarna.

Det anmiilda organet ska utfirda ett intyg om Gverensstimmelse pd grundval av de utférda undersokningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa varje godkint instrument, eller lita anbringa det pd sitt
ansvar.

Tillverkaren ska hilla intygen om éverensstimmelse tillgingliga for de nationella myndigheterna i tio dr efter det att
instrumentet har slippts ut pd marknaden.

Om ett parti underkiinns, ska det anmilda organet vidta limpliga atgérder for att forhindra att detta parti slapps ut
pd marknaden. Om det ofta férekommer underkinda partier kan det anmilda organet tills vidare upphéra med den
statistiska kontrollen och vidta limpliga dtgérder.

Mirkning om oéverensstimmelse och EU-forsikran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen enligt detta direktiv och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3, organets identifikationsnummer péd varje enskilt instrument som
overensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i
detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om 6verensstimmelse for varje modell av mitinstrumentet och
kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att instrumentet har slippts ut pd marknaden. I
EU-forsikran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken modell av mitinstrumentet den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om 6verensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsikran om 6verensstimmelse ska levereras med varje mitinstrument som slidpps ut pd marknaden.
Detta krav kan dock tolkas som att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti 4n enskilda instrument i
sadana fall dir ett stort antal instrument levereras till en och samma anvindare.

Om det anmilda organ som avses i punkt 3 godkinner det och under dess ansvar fdr tillverkaren anbringa det
anmilda organets identifikationsnummer pd matinstrumenten.

Om det anmilda organet godkinner det och pd dess ansvar, far tillverkaren anbringa det anmilda organets iden-
tifikationsnummer pd mitinstrumenten under tillverkningsprocessen.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter fir fullgéras, for dennes rikning och pad dennes ansvar, av tillverkarens representant,
forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten. Tillverkarens representant fir inte fullgéra nigon av de
skyldigheter som aligger tillverkaren enligt punkterna 2 och 5.1.

MODUL F1: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA PRODUKTKONTROLL

1.

Overensstimmelse som grundar sig pd produktkontroll dr den del av ett forfarande for bedémning av dverens-
stimmelse genom vilken tillverkaren fullgér de skyldigheter som foreskrivs i punkterna 2, 3, 6.1 och 7 och siker-
stiller och forsikrar pd eget ansvar att de berdrda métinstrumenten, som genomgétt kontroll enligt punkt 4, upp-
fyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.
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Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i artikel 18. Dokumentationen ska gora det
mojligt att bedéma om instrumentet uppfyller de relevanta kraven i detta direktiv och innehilla en tillfredstillande
analys och bedémning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehilla de tillimpliga kraven och, i den médn
det krivs for bedomningen, dven en beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverkning och funktionssatt.

Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillginglig for de berérda nationella myndigheterna i tio dr efter
det att instrumentet har slippts ut pd marknaden.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga dtgarder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att de
tillverkade mitinstrumenten uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Kontroll

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lita utfora limpliga undersokningar och provningar for att
kontrollera att mitinstrumenten 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att métinstrumenten 6verensstimmer med kraven ska, enligt
tillverkarens val, utforas antingen genom undersokning och provning av varje enskilt instrument enligt punkt 5, eller
genom undersokning och provning av instrument som valts ut pa statistisk grund enligt punkt 6.

Kontroll av dverensstimmelse genom undersokning och provning av varje enskilt instrument

Alla mitinstrument ska undersokas var for sig och limpliga provningar i enlighet med relevanta harmoniserade
standarder och/eller normerande dokument och/eller likvirdiga provningar i andra relevanta tekniska specifikationer,
ska utforas for att verifiera att instrumenten overensstimmer med de tillimpliga kraven. Om det inte finns nigra
harmoniserade standarder eller normerande dokument, ska det berérda anmalda organet bestimma vilka provningar
som ska utforas.

Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om 6verensstimmelse pa grundval av de utférda undersokningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa varje godkint instrument, eller lita anbringa det pd sitt
ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om overensstimmelse tillgingliga for de nationella myndigheterna i tio 4r efter det att
instrumentet har slippts ut pd marknaden.

Statistisk kontroll av 6verensstimmelse
Tillverkaren ska vidta alla erforderliga dtgirder for att tillverkningen och évervakningen av den ska leda till att varje
tillverkat parti ar enhetligt, och ska uppvisa sina métinstrument for kontroll i form av enhetliga partier.

Ett slumpmissigt urval ska goras ur varje parti i enlighet med kraven i punkt 6.4.

Alla mitinstrument i provet ska undersokas var for sig, och limpliga provningar i enlighet med relevanta harmo-
niserade standarder och/eller normerande dokument, ochfeller likvirdiga provningar i andra relevanta tekniska
specifikationer, ska utforas for att kontrollera att de overensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv
och avgora om partiet ska godkinnas eller inte. Om det inte finns ndgra harmoniserade standarder eller normerande
dokument, ska det berérda anmilda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Det statistiska forfarandet ska uppfylla féljande krav:

Den statistiska kontrollen ska grundas pa egenskaper. Provtagningssystemet ska sikerstilla

a) en kvalitetsnivd som motsvarar 95 % sannolikhet for godkinnande, med en felkvot pd mindre &n 1 %,

b) en grinskvalitet som motsvarar 5 % sannolikhet for godkinnande, med en felkvot pd mindre dn 7 %.

Om ett parti godkinns ska samtliga mitinstrument i detta parti anses vara godkinda, utom de mitinstrument i
urvalet som inte klarade provningarna.
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Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om Gverensstimmelse pa grundval av de utférda undersokningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pé varje godkant instrument, eller lata anbringa det pa sitt
ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om overensstimmelse tillgéingliga for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att
instrumentet har slippts ut pd marknaden.

Om ett parti underkiinns, ska det anmilda organet vidta limpliga atgirder for att forhindra att detta parti slapps ut
pd marknaden. Om det ofta férekommer underkinda partier kan det anmilda organet tills vidare upphéra med den
statistiska kontrollen och vidta limpliga dtgarder.

Mirkning om overensstimmelse och EU-forsikran om éverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen enligt detta direktiv och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 4, organets identifikationsnummer pé varje enskilt matinstrument
som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om 6verensstimmelse for varje modell av mitinstrumentet och
kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio dr efter det att instrumentet har slappts ut pi marknaden. I
EU-forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken modell av mitinstrumentet den har upprittats.

En kopia av EU-férsikran om 6verensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsikran om overensstimmelse ska levereras med varje matinstrument som slipps ut pi marknaden.
Detta krav kan dock tolkas som att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti dn enskilda mitinstrument i
sddana fall dir ett stort antal instrument levereras till en och samma anvéndare.

Om det anmilda organ som avses i punkt 5 godkinner det och under dess ansvar fir tillverkaren anbringa det
anmilda organets identifikationsnummer pd matinstrumenten.

Om det anmilda organet godkinner det och pa dess ansvar, far tillverkaren anbringa det anmilda organets iden-
tifikationsnummer pd mitinstrumenten under tillverkningsprocessen.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens representant,
forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten. Tillverkarens representant far inte fullgéra nigon av de
skyldigheter som dligger tillverkaren enligt punkterna 2 forsta stycket, 3 och 6.1.

MODUL G: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA KONTROLL AV ENSKILDA PRODUKTER

1.

Overensstimmelse som grundar sig pa kontroll av enskilda produkter ar det forfarande for bedomning av over-
ensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 5 samt sikerstiller och forsikrar
péd eget ansvar att det berorda instrumentet, som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 4, uppfyller de till-
lampliga kraven i detta direktiv.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i artikel 18 och géra denna tillginglig for det
anmilda organ som avses i punkt 4. Dokumentationen ska géra det majligt att bedéma om instrumentet Gver-
ensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv och innehalla en tillfredsstillande analys och bedémning av
riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den méan det krivs for bedom-
ningen, dven en beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverkning och funktionssitt.

Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillginglig for de berérda nationella myndigheterna i tio dr efter
det att instrumentet har slippts ut pd marknaden.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgirder for att tillverkningen och overvakningen av den ska leda till att de
tillverkade mitinstrumenten Gverensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv.
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Kontroll

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, ska utféra eller lata utfora limpliga undersdkningar och provningar i enlighet
med relevanta harmoniserade standarder och/eller normerande dokument, eller likvirdiga provningar i andra rele-
vanta tekniska specifikationer, for att kontrollera att instrumentet uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv. Om
det inte finns ndgra harmoniserade standarder eller normerande dokument, ska det berérda anmilda organet be-
stimma vilka provningar som ska utforas.

Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om overensstimmelse i friga om de utférda undersokningarna och
provningarna och anbringa sitt identifikationsnummer pé det godkinda instrumentet eller ldta anbringa det pa sitt
ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om overensstimmelse tillgiingliga for de nationella myndigheterna i tio r efter det att
instrumentet har slippts ut pd marknaden.

Mirkning om overensstimmelse och EU-forsikran om 6verensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen enligt detta direktiv och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 4, organets identifikationsnummer pa varje instrument som uppfyller
de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om 6verensstimmelse och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio ar efter det att instrumentet har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om 6verensstimmelse
ska det anges for vilket mitinstrument den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om 6verensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de berorda myndigheterna.

En kopia av EU-forsikran om verensstimmelse ska levereras med mitinstrumentet.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 2 och 5 far fullgéras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

MODUL H: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA FULLSTANDIG KVALITETSSAKRING

1.

Overensstimmelse som grundar sig pa fullstandig kvalitetssikring ar det forfarande for bedémning av éverensstim-
melse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 och sikerstiller och forsikrar pa eget
ansvar att de berérda mitinstrumenten uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godkant kvalitetssystem for konstruktion, tillverkning och kontroll av firdiga produkter
samt provning av det berérda mitinstrumenten enligt punkt 3, samt vara foremal for dvervakning enligt punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ ansoka om att fa sitt kvalitetssystem for de berérda mitinstrumenten
bedomt.

Ansokan ska innehélla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, &ven dennes namn och
adress.

b) Den tekniska dokumentationen, enligt beskrivningen i artikel 18, fér en modell av varje kategori av produkter
som dr tinkt att tillverkas. Dokumentationen ska géra det méjligt att bedoma om instrumentet verensstimmer
med de tillimpliga kraven i detta direktiv och innehélla en tillfredsstillande analys och bedémning av riskerna.
Den tekniska dokumentationen ska innehdlla de tillimpliga kraven och, i den mén det krivs for bedomningen,
dven en beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverkning och funktionssitt.
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¢) Dokumentation av kvalitetssystemet.

d) En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till nigot annat anmalt organ.

Kvalitetssystemet ska sikerstilla att mitinstrumenten 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt satt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

2

kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter betriffande konstruktion och
produktkvalitet,

=

de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som ska tillimpas och, nir de relevanta
harmoniserade standarderna och/eller normerande dokumenten inte tillimpas fullt ut, de medel som anvinds
for att sikerstilla att de grundliggande krav i detta direktiv som ar tillimpliga pd mitinstrumenten uppfylls enligt
andra relevanta tekniska specifikationer,

o

de metoder, processer och systematiska forfaranden fér kontroll och verifikation av konstruktionen som ska
anvindas vid konstruktion av matinstrument inom den berorda kategorin,

&

de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitets-
sikring som kommer att anvindas,

o

de undersokningar och provningar som kommer att utféras fore, under och efter tillverkningen samt hur ofta
dessa kommer att utforas,

=

kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for den
berorda personalens kvalifikationer,

g) metoder for 6vervakning av att den erforderliga konstruktions- och produktkvaliteten uppnés och att kvalitets-
systemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om det uppfyller kraven i punkt 3.2.

Det anmilda organet ska forutsitta att dessa krav ar uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som éver-
ensstimmer med motsvarande specifikationer i relevant harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedomning
av det aktuella produktomrddet och den berérda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i detta
direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 b fér att kontrollera att tillverkaren
kinner till de relevanta kraven i detta direktiv och kan utféra de undersokningar som krivs for att sikerstilla att
instrumentet dverensstimmer med kraven.

Tillverkaren eller dennes representant ska underrittas om beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran
revisionen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska 4ta sig att fullgéra de skyldigheter som ir forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
uppritthalla det s att det forblir dandamalsenligt och effektivt.
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Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgéra om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande
uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedémning ir nodvindig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran undersokningen och det
motiverade beslutet.

Kontroll under det anmilda organets ansvar

Syftet med kontrollen ar att forsikra sig om att tillverkaren fullgér de skyldigheter som ar forenade med det
godkinda kvalitetssystemet.

For att mojliggora en beddmning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltride till lokaler for konstruktion,
tillverkning, kontroll, provning och forvaring och tillhandahélla all nédvéndig information, sirskilt i friga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) de dokument som anges i kvalitetssystemets konstruktionsdel, t.ex. resultat av analyser, berikningar och prov-
ningar,

¢) de dokument som anges i kvalitetssystemets tillverkningsdel, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, ka-
libreringsresultat och redogérelser for den berorda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet ska regelbundet genomféra revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppritthaller och
tillimpar kvalitetssystemet och ska limna en revisionsberittelse till tillverkaren.

Det anmiilda organet fir dessutom géra oanmilda besok hos tillverkaren. Under sidana besok fir det anmilda
organet vid behov utféra eller lita utféra provningar av produkterna fér att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
korrekt. Det anmilda organet ska limna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utférts, en prov-
ningsrapport.

Mirkning om 6verensstimmelse och EU-forsikran om overensstimmelse
Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmirkningen enligt detta direktiv och, under

ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskilt instrument som
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om 6verensstimmelse f6r varje modell av mitinstrumentet och
kunna uppvisa den fér de nationella myndigheterna i tio dr efter det att instrumentet har slappts ut pd marknaden. I
EU-forsikran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken modell av mitinstrumentet den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om 6verensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsikran om overensstimmelse ska levereras med varje mitinstrument som slipps ut pi marknaden.
Detta krav kan dock tolkas som att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti 4n enskilda instrument i
sddana fall dir ett stort antal instrument levereras till en och samma anvindare.

Tillverkaren ska under tio ar efter det att métinstrumentet har slippts ut pi marknaden kunna uppvisa foljande for de
nationella myndigheterna:

a) Den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1.

b) Sidan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.

¢) Information avseende sidana godkinnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.

d) Sadana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.
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Varje anmilt organ ska underritta sin anmilande myndighet om de godkidnnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller aterkallat och ska regelbundet eller pd begiran ge den anmilande myndigheten tillgang till forteck-
ningen éver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfalligt terkallat eller pd annat sitt belagt
med restriktioner.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgéras, for dennes rikning och pa dennes ansvar,
av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

MODUL H1: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA FULLSTANDIG KVALITETSSAKRING OCH KONSTRUK-
TIONSKONTROLL

1.

3.

3.

o

Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring och konstruktionskontroll &r den del av ett
forfarande for bedémning av overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgér de skyldigheter som foreskrivs i
punkterna 2 och 6 och sikerstiller och forsikrar pa eget ansvar att de berérda mitinstrumenten uppfyller de till-
lampliga kraven i detta direktiv.

Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godkint kvalitetssystem for konstruktion, tillverkning och kontroll av firdiga produkter
samt provning av de berdrda mitinstrumenten enligt punkt 3, samt vara foremal for 6vervakning enligt punkt 5.
Att mitinstrumentets tekniska konstruktion ar limplig ska ha kontrollerats i enlighet med punkt 4.
Kvalitetssystem

Tillverkaren ska hos ett valfritt anmilt organ anséka om att fa sitt kvalitetssystem for de berérda mitinstrumenten
bedomt.

Ansokan ska innehalla

a) tillverkarens namn och adress och, om ansékan inges av tillverkarens representant, dven dennes namn och adress,
b) alla upplysningar av betydelse for den berorda kategorin av mitinstrument,

¢) dokumentation av kvalitetssystemet,

d) en skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till ndgot annat anmilt organ.

Kvalitetssystemet ska sikerstélla att mitinstrumenten Gverensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmdl och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter betriffande konstruktion och
produktkvalitet,

b) de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som ska tillimpas och, nir de relevanta
harmoniserade standarderna och/eller normerande dokumenten inte tillimpas fullt ut, de medel som anvinds
for att sikerstilla att de grundliggande krav i detta direktiv som ar tillimpliga pd mitinstrumenten uppfylls enligt
andra relevanta tekniska specifikationer,

¢) de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och verifikation av konstruktionen som ska
anvindas vid konstruktion av métinstrument inom den berorda kategorin,

d) de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitets-
sikring som kommer att anvindas,
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o

de undersokningar och provningar som kommer att utféras fore, under och efter tillverkningen samt hur ofta
dessa kommer att utforas,

)

kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for den
berérda personalens kvalifikationer,

g) metoder for 6vervakning av att den erforderliga konstruktions- och produktkvaliteten uppnds och att kvalitets-
systemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om det uppfyller kraven i punkt 3.2. Det anmilda
organet ska forutsitta att dessa krav dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som Gverensstimmer med
motsvarande specifikationer i relevant harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedomning
av det aktuella instrumentomradet och instrumenttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i detta direktiv.
Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Tillverkaren eller dennes representant ska underrittas om beslutet. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frén
revisionen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska 4ta sig att fullgéra de skyldigheter som ir forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
uppritthélla det sd att det forblir dndamaélsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkant kvalitetssystemet om alla éndringar som planeras av
systemet.

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgéra om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande
uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedomning dr nodvindig.

Organet ska meddela tillverkaren eller tillverkarens representant sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna
fran undersokningen och det motiverade beslutet.

Varje anmilt organ ska underritta sin anmélande myndighet om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller dterkallat och ska regelbundet eller pd begiran ge den anmilande myndigheten tillgdng till forteck-
ningen éver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfalligt terkallat eller pd annat sitt belagt
med restriktioner.

Konstruktionskontroll

Tillverkaren ska hos det anmilda organ som avses i punkt 3.1 ansoka om kontroll av konstruktionen.

Ansokan ska gora det mojligt att forstd matinstrumentets konstruktion, tillverkning och funktionssitt, samt att
bedéma om det 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Ansokan ska innehdlla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress.

b) En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till nigot annat anmailt organ.

¢) Den tekniska dokumentation som beskrivs i artikel 18. Dokumentationen ska géra det mojligt att bedéma om
instrumentet uppfyller de relevanta kraven i detta direktiv och innehalla en tillfredstillande analys och bedémning
av riskerna. Dokumentationen ska omfatta instrumentets konstruktion och funktion, i den min det ir av
betydelse for en sidan bedémning.

&

Det underlag som visar den tekniska konstruktionens limplighet. I underlaget ska man ange alla dokument som
har anvints, sirskilt nir de relevanta harmoniserade standarderna och/eller normerande dokumenten inte har
tillimpats fullt ut, och ska vid behov innehalla resultaten av provningar som genomférs i enlighet med andra
relevanta tekniska specifikationer i tillverkarens laboratorium eller i ndgot annat provningslaboratorium fér dennes
rikning och pd dennes ansvar.



L 96/200

Prop. 2015/16:91

Bilaga 2

Europeiska unionens officiella tidning

29.3.2014
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4.

4.

4.

4

5

=N

pd instrumentet, utfirda ett EU-intyg om konstruktionskontroll till tillverkaren. Det intyget ska innehlla tillverkarens
namn och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som kravs for att
identifiera den godkiinda konstruktionen. Det intyget kan ha en eller flera bilagor.

Det intyget och bilagorna ska innchélla all information som behovs for att bedéma om de tillverkade mitinstru-
menten Gverensstimmer med den undersokta konstruktionen och for att kontrollera instrument i bruk. Det ska
moéjliggora bedomning av tillverkade instruments overensstimmelse med den undersokta konstruktionen vad avser
reproducerbarhet av metrologisk prestanda, nir de ir korrekt instillda med hjilp av limpliga medel, inklusive

&

instrumentkonstruktionens metrologiska egenskaper,

=

atgirder som kravs for att garantera instrumentens integritet (forsegling, identifikation av programvara),

o

information om andra aspekter som dr nodvandiga for en identifiering av instrumentet och for att kontrollera att
det uppvisar yttre konstruktionséverensstimmelse,

&

vid behov all specifik information som krivs for att verifiera de tillverkade instrumentens egenskaper,

o

nir det giller underenheter, all nédvindig information for att sikerstilla overensstimmelsen med andra under-
enheter eller métinstrument.

Det anmilda organet ska utarbeta en bedémningsrapport om detta och halla den tillgéinglig for den medlemsstat som
utsdg organet. Utan att det paverkar bestimmelserna i artikel 27.10 far det anmilda organet inte offentliggora hela
eller delar av innehéllet i denna rapport utan tillverkarens samtycke.

Intyget ska ha en giltighetstid pa tio ar frdn datum for utfirdandet och kan forlingas med tio &r i taget.

Om konstruktionen inte uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska det anmilda organet avsld ansdkan om
EU-intyg om konstruktionskontroll och underritta den sékande om detta samt utforligt motivera avslaget.

Det anmiilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om det visar sig att den godkinda typen inte
lingre uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska organet faststilla om det krivs ytterligare undersokningar.
Om sd ir fallet ska det anmilda organet underritta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har utfirdat EU-intyget om konstruktionskontroll om alla
andringar av den godkinda konstruktionen som kan paverka overensstimmelsen med de grundliggande kraven i
detta direktiv eller villkoren for intygets giltighet. For sidana dndringar krivs det ocksd godkinnande — frin det
anmilda organ som utfirdat EU-intyget om konstruktionskontroll — i form av ett tilligg till det ursprungliga EU-
intyget om konstruktionskontroll.

Varje anmilt organ ska underritta sin anmilande myndighet om de EU-intyg om konstruktionskontroll och/eller
tilligg till dessa som det har utfirdat eller aterkallat, och det ska regelbundet eller pd begéran ge den anmilande
myndigheten tillgdng till forteckningen Gver de intyg och/eller tilligg till dessa som det har vigrat utfirda, tillfalligt
aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmiilda organ har ritt att pa begiran fi en kopia av EU-typintyget
och/eller tilliggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ratt att pa begiran fd en kopia av den tekniska
dokumentationen och av resultaten frin de undersokningar som utférts av det anmilda organet.

Det anmilda organet ska forvara en kopia av EU-intyget om konstruktionskontroll med bilagor och tilligg och av det
tekniska underlaget, inklusive dokumentation fran tillverkaren, si linge som intyget ar giltigt.

Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-intyget om konstruktionskontroll
med bilagor och tilldgg tillsammans med den tekniska dokumentationen i tio dr efter det att instrumentet har slippts
ut pd marknaden.

109



Prop. 2015/16:91

Bilaga 2

29.3.2014

- Europeiska unionens officiella tidning

L 96/201

110

6.

—

o

—

)

Kontroll under det anmiilda organets ansvar

Syftet med kontrollen ér att forsikra sig om att tillverkaren fullgér de skyldigheter som ar forenade med det
godkinda kvalitetssystemet.

For att mojliggora en beddmning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltride till lokaler for konstruktion,
tillverkning, kontroll, provning och forvaring och tillhandahélla all nédvindig information, sirskilt i friga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) de dokument som anges i kvalitetssystemets konstruktionsdel, sdsom resultat frin analyser, berikningar, prov-
ningar etc.,

¢) de dokument som anges i kvalitetssystemets tillverkningsdel, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, ka-
libreringsresultat och redogérelser for den berorda personalens kvalifikationer.

Det anmalda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppratthéller och
tillimpar kvalitetssystemet och ska limna en revisionsberittelse till tillverkaren.

Det anmilda organet fir dessutom gora oanmilda besok hos tillverkaren. Under sidana besok fér det anmilda
organet vid behov utféra eller lita utféra provningar av produkterna fér att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
korrekt. Det anmilda organet ska limna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utférts, en prov-
ningsrapport.

Mirkning om overensstimmelse och EU-forsikran om éverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmarkningen enligt detta direktiv och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskilt instrument som
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om overensstimmelse for varje modell av mitinstrumentet och
kunna uppvisa den fér de nationella myndigheterna i tio dr efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden. I
EU-forsikran om overensstimmelse ska det anges for vilken modell av mitinstrumentet den har upprittats och vilket
nummer intyget om konstruktionskontroll har.

En kopia av EU-forsikran om 6verensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de berérda myndigheterna.

En kopia av EU-forsikran om overensstimmelse ska levereras med varje mitinstrument som slipps ut pi marknaden.
Detta krav kan dock tolkas som att det snarare giller en produktserie eller ett varuparti dn enskilda instrument i
sadana fall dar ett stort antal instrument levereras till en och samma anvindare.

Tillverkaren ska under tio &r efter det att métinstrumentet har slippts ut pi marknaden kunna uppvisa f6ljande for de
nationella myndigheterna:

a) Sddan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.

b) Information avseende sidana godkinnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.

¢) Sidana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna 3.5, 5.3 och 5.4.

Tillverkarens representant

Tillverkarens representant fir limna in den ansokan som avses i punkt 4.1 och 4.2 och fullgora de skyldigheter som

avses i punkterna 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 och 7, for tillverkarens rdkning och pa dennes ansvar, forutsatt att de
specificeras i fullmakten.
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BILAGA 1II

VATTENMATARE (MI-001)

De tillimpliga kraven i bilaga I, tillsammans med de sirskilda kraven och de angivna forfarandena for bedomning av
overensstimmelse i den hir bilagan, giller for vattenmitare som ir avsedda for métning av volymer av rent kall- eller
varmvatten som anvinds i bostider, butiks- och kontorslokaler samt litta industrier.

DEFINITIONER

Vattenmdtare Matinstrument utformat for att méta, registrera och visa volymen av det vatten som pas-
serar genom mitgivaren (berdknat vid matningsférhillandena).

Minsta flode (Q;) Lagsta flode vid vilket vattenmitaren inte Gverskrider storsta tilldtna fel.

Grinsflode (Q,) Flodesvirde som ligger mellan det permanenta flodet och minsta flodet och som bildar
grinsen mellan tvd flodesomrdden - "6vre omrddet” och “undre omrddet”. For vardera
omrédet finns ett eget storsta tillatet fel faststillt.

Permanent flode (Q;) Storsta flode vid vilket vattenmitaren fungerar tillfredsstillande under normala driftsfor-
héllanden, dvs. vid stationart eller intermittent flode.

Overlastflode (Q,) Storsta flode vid vilket métaren fungerar tillfredsstéllande under kort tid utan att ta skada.

SARSKILDA KRAV
Nominella driftsforhillanden
Tillverkaren ska specificera de nominella driftsférhallandena for instrumentet, sarskilt féljande:
1. Flodesomréde.
Flodesomradets virden ska vara sidana att foljande villkor &r uppfyllda:
Qs/Q; 2 10
QQ1 = 1,6
Q4fQs = 1,25
2. Vattnets temperaturomraden.
Temperaturomradets virden ska uppfylla nigot av foljande villkor:
Frén 0,1 °C till minst 30 °C.
Fran 30 °C till minst 90 °C.
Mataren kan vara konstruerad for att fungera inom bida omradena.
3. Omréde for vattnets relativa tryck. Detta omfattar virden frin och med 0,3 bar till minst 10 bar vid Qs.
4. Kraftforsorjning: nominell vixelspanning och/eller grinser for likstromsforsorjning.
Storsta tillitna fel
5. Storsta tilldtna visningsfel, positivt eller negativt, frdn sann volym vid floden frdn och med gransflodet (Q,) och
upp till overlastflodet (Q,) dr

2 % for vatten med en temperatur av < 30 °C,
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3 % for vatten med en temperatur av > 30 °C.
Mataren fir inte utnyttja de storsta tillitna felen eller systematiskt gynna ndgon part.

Storsta tillitna visningsfel, positivt eller negativt, frdn sann volym, vid floden stérre én minsta flodet (Q;) och
mindre dn gransflodet (Q,), dr 5 % for vatten vid alla temperaturer.

Mitaren fir inte utnyttja de storsta tillitna felen eller systematiskt gynna ndgon part.

Tilliten paverkan av storningar

7.1 Elektromagnetisk talighet
7.1.1 Paverkan av elektromagnetiska storningar pd vattenmitaren ska vara sidan
— att fordndringen i mitresultatet inte overskrider det kritiska avvikelsevirdet enligt punkt 7.1.3, eller
— det presenterade mitresultatet dr sddant att det inte gir att tolka som ett giltigt resultat. Ett exempel dr en
momentan variation som inte kan tolkas, registreras eller 6verforas som ett mitresultat.
7.1.2 Efter att ha varit utsatt for en elektromagnetisk storning ska vattenmataren
— dtergd till att fungera inom stérsta tillatna fel,
— ha alla mitfunktioner intakta,
— medge framhimtning av alla métdata som férelig omedelbart fére storningen.
7.1.3 Det kritiska avvikelsevirdet dr det minsta av foljande tvd virden:
— Den volym som motsvarar hilften av det storsta tillitna felets storlek i den uppmitta volymens 6vre omréide.
— Den volym som motsvarar det storsta tillitna felet for den volym som motsvaras av flodet Q5 under en minut.
7.2 Hillbarhet
Sedan en lamplig provning genomforts, varvid hinsyn tagits till den tid som tillverkaren beriknat, ska foljande
kriterier uppfyllas:
7.2.1 Variationen i métresultatet efter hallbarhetsprovningen fdr, i forhallande till det initiala mitresultatet, inte éverskrida
foljande virden:
— 3% av den uppmitta volymen i flédesomradet Q; < Q,.
— 1,5% av den uppmitta volymen i flodesomrdet Q, < Q,.
7.2.2 Matfelet for den volym som uppmits efter hallbarhetsprovningen far inte overskrida foljande varden:
— +6 % av den uppmitta volymen i flodesomradet Q; < Q,.
— +2,5% av den uppmiitta volymen i flodesomradet Q, < Q, for vattenmitare avsedda for vattentemperaturer i
omrédet 0,1-30 °C.
— +3,5% av den uppmiitta volymen i flodesomradet Q, < Q, for vattenmitare avsedda for vattentemperaturer i
omradet 30-90 °C.
Limplighet
8.1 Mitaren ska kunna installeras i valfritt lige utan att det paverkar funktionen, sdvida inget annat ir tydligt angivet pd
midtaren.
8.2 Tillverkaren ska specificera om mitaren ér konstruerad for att mita reverserat flode. Om sd dr fallet ska den

reverserade flodesvolymen antingen subtraheras frin den sammanlagt genomstrommade volymen (oavsett flodes-
riktning) eller registreras separat. Samma storsta tillitna fel ska gilla for bada flodesriktningarna.
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Vattenmitare som inte dr konstruerade for métning av reverserat flode ska antingen férhindra reverserat flode eller
klara et tillfalligt reverserat flode utan att skadas och utan att de metrologiska egenskaperna forindras.

Mittenheter

9. Uppmitt volym ska visas i kubikmeter (m?).

Ibruktagande

10. Medlemsstaten ska se till att kraven enligt punkterna 1, 2 och 3 ovan faststills av distributéren eller den person
som lagligen utsetts for att installera mataren, sd att mitaren 4r lamplig for korrekt mitning av den forbrukning
som forutses eller som kan forutses.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De forfaranden for bedémning av overensstimmelse som avses i artikel 17 och som tillverkaren kan vilja mellan ar
foljande:

B + Feller B + D eller HI.
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BILAGA IV

GASMATARE OCH VOLYMOMVANDLARE (MI-002)

De tillimpliga kraven i bilaga 1, tillsammans med de sirskilda kraven och angivna férfaranden for bedomning av éver-
ensstimmelse i den hir bilagan, giller fér gasmitare och volymomvandlare avsedda att anvindas i bostider, butiks- och
kontorslokaler samt litta industrier.

DEFINITIONER

Gasmitare Matinstrument utformat for att mita, registrera och visa den brinslegasmingd (volym
eller massa) som passerat genom mitaren.

Omvandlare Anordning som i kopplad till en gasmitare och som automatiskt riknar om den

uppmitta méingden vid rddande mitbetingelser till motsvarande méngd vid normalfér-
héllanden.

Minsta flode (Qy;,)

Ligsta flode vid vilket gasmitaren inte verskrider storsta tillitna fel.

Storsta flode (Qpq)

Hogsta flode vid vilket gasmiitaren inte dverskrider storsta tillitna fel.

Grinsflode (Q,)

Flodesvirde som ligger mellan det storsta och minsta flodet och som bildar grinsen
mellan tva flodesomraden - "6vre omrddet” och "undre omrédet”. For vardera omradet
finns ett eget storsta tillatet fel faststallt.

Overlastflode (Q,)

Storsta flode vid vilket mitaren fungerar under en kort tidsperiod utan att ta skada.

Normalforhéllanden

De specificerade férhdllanden som den uppmitta flodesmingden riknas om till.

DEL I
SARSKILDA KRAV

GASMATARE

1. Nominella driftsforhillanden

Tillverkaren ska specificera de nominella driftsférhallandena for gasmitaren med beaktande av foljande:

1.1  Gasens flodesomride ska uppfylla minst foljande villkor:

Klass

Qunax/ Qunin Quax/Q QfQuax

1,5

> 150 >10 1,2

1,0

1.2 Gasens temperaturomrdde, med ett minsta omrdde av 40 °C.

1.3 Forhdllanden som hanfor sig till branslegasen

Instrumentet ska konstrueras for det utbud av olika gassorter och de distributionstryck som rdder i destinations-
landet. Sirskilt ska tillverkaren ange

— gasfamilj eller gasgrupp,

— storsta arbetstryck.

Ett minsta temperaturomrade pa 50 °C fér den klimatmissiga miljon.

Nominell vixelspanning och/eller begrinsningar i friga om likstromsforsorjning.
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2.2

3.1
3.1.

3.1.

o

3.1.3

3.2

4.1
4.1.1

4.1.2

Storsta tillitna fel

Gasmitare som visar volymen eller massa vid métningsforhallandena

Tabell 1
Klass 1.5 1,0
Qmin £ Q < Q 3% 2%
Qi = Q < Quax 1,5% 1%

Gasmitaren fér inte utnyttja de storsta tillitna felen eller systematiskt gynna nigon part.

Foér en gasmitare med temperaturomvandlare som endast visar den omvandlade volymen, ska mitarens storsta
tillitna fel 6kas med 0,5 % inom ett omrdde av 30 °C, symmetriskt placerat runt den temperatur som tillverkaren
specificerat och som ligger mellan 15 °C och 25 °C. Utanfor detta omrade tillits en extra dkning av felet med
0,5 % inom varje intervall om 10 °C.

Tilliten piverkan av storningar
Elektromagnetisk talighet

Péverkan av elektromagnetiska storningar pd gasmitaren eller volymomvandlaren ska vara sdan att
— forindringen i mitresultatet inte dr storre dn det kritiska avvikelsevirdet enligt punkt 3.1.3, eller

— det presenterade mitresultatet dr sidant att det inte gr att tolka som ett giltigt resultat. Ett exempel ar en
momentan variation som inte kan tolkas, registreras eller 6verforas som ett mitresultat.

Efter att ha varit utsatt for en elektromagnetisk storning ska gasmitaren

— dtergd till att fungera inom storsta tillatna fel,

— ha alla mitfunktioner intakta,

— medge framhdmtning av alla métdata som foreldg omedelbart fére storningen.

Det kritiska avvikelsevirdet 4r det minsta av foljande tvd virden:

— Den volym som motsvarar hilften av det storsta tilldtna felets storlek i den uppmitta volymens 6vre omréde.
— Den volym som motsvarar det storsta tillatna felet for den volym som motsvaras av maxflodet under en minut.

Effekten av storningar i uppstroms- och nedstromsfloden

Under de installationsforhallanden som tillverkaren angett ska inte effekten av flodesstorningar Sverstiga en
tredjedel av storsta tillitna fel.

Hallbarhet

Sedan en limplig provning genomforts, varvid hinsyn tagits till den tid som tillverkaren beriknat, ska foljande
kriterier uppfyllas:

Klass 1,5 meter

Variationen i mitresultatet efter héllbarhetsprovningen far i forhéllande till det initiala mitresultatet for flode-

svirden i omradet Q—Q,,y inte avvika frin mitresultatet med mer dn 2 %.

Visningsfelet efter héllbarhetsprovningen maste ligga inom det dubbla storsta tilldtna felet i punkt 2.
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4.2
421

4.2.

o

Klass 1,0 meter

Variationen i mitresultatet efter hallbarhetsprovningen far i forhallande till det initiala métresultatet inte avvika
med mer 4n en tredjedel frin det storsta tillitna felet i punket 2.

Visningsfelet efter hallbarhetsprovningen fér inte dverstiga det storsta tillitna felet i punkt 2.
Limplighet
Gasmitare med kraftforsorjning fran elnitet (viixel- eller likstrom) ska vara utrustade med reservkraft eller andra

hjilpmedel sa att alla matfunktioner bevaras intakta under ett fel pd huvudkraftkallan.

En kraftkilla som dr speciellt avdelad for en gasmitare ska ha en livslingd av minst fem 4r. Nir 90 % av
livslingden forflutit ska en limplig form av varning visas.

Anordningar som dterger métresultat ska ha tillrickligt antal sifferpositioner sd att den gasmingd som passerar
under 8 000 timmar vid Q,,,, inte gor att siffrorna dterstills till sitt utgdngsvirde.

Gasmitaren ska kunna installeras i varje lige som tillverkaren uppgett i sin bruksanvisning.
Gasmitaren ska ha en provningsenhet som gor det méjligt att utféra provningar under rimlig tid.

Gasmitaren ska respektera det storsta tillitna felet i varje flodesriktning eller endast i en flodesriktning som ar
tydligt markerad.

Enheter

Uppmiitt mingd ska visas i kubikmeter eller i kilogram.

DEL 11
SARSKILDA KRAV

VOLYMOMVANDLARE

En volymomvandlare utgér en underenhet nér den ar tillsammans med ett matinstrument som den dr kompatibel med.

For en volymomvandlare giller de grundliggande kraven for gasmitare, i erforderliga fall. Dessutom giller foljande krav:

9.2

Normalférhillanden for omvandlade mingder

Tillverkaren ska specificera normalforhéllandena fér omvandlade mingder.

Storsta tillitna fel

— 0,5% i en lufttemperatur pd 20 °C * 3 °C, luftfuktighet pd 60 % * 15 %, nominella virden for kraftforsorj-
ningen.
— 0,7 % for temperaturomvandlare vid nominella driftsférhallanden.

— 1% for andra typer av omvandlare vid nominella driftsforhallanden.

Anm.:

Gasmitarens fel har ¢j beaktats.
Volymomvandlaren fir inte utnyttja de storsta tillitna felen eller systematiskt gynna ndgon part.

Lamplighet

En elektronisk mitvirdesomvandlare ska kunna detektera nir den ligger utanfor de arbetsomraden (ett eller flera)
som tillverkaren angivit i friga om parametrar som ér av betydelse fér métnoggrannheten. I sidant fall ska
omvandlaren sluta integrera den omvandlade méngden. Omvandlaren fir delsummera den omvandlade méngden
for den tid den legat utanfér sina arbetsomriden (ett eller flera).

En elektronisk omvandlare ska kunna visa alla uppgifter som ar relevanta fér mitningen utan extra utrustning.
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DEL III
IBRUKTAGANDE OCH BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Ibruktagande

10.  a) Nir en medlemsstat foreskriver métningar for anvindning i bostider, ska den tillita att sddana mitningar gors
med alla mitare av klass 1,5, och med mitare av klass 1,0 med en Q,,,/Qin-kvot lika med eller storre &n 150.

b) Nir en medlemsstat foreskriver mitningar fér anvindning i butiks- och kontorslokaler och/eller littare indu-
strier, ska den tilldta att sidana métningar gérs med alla slag av mitare av klass 1,5.

¢) Nar det giller kraven enligt punkt 1.2 och 1.3 ska medlemsstaterna se till att egenskaperna faststills av
distributoren eller den person som lagligen utsetts for att installera mitaren, si att mataren ar limplig for
korrekt matning av den forbrukning som forutses eller som kan forutses.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De forfaranden for bedémning av overensstimmelse som avses i artikel 17 och som tillverkaren kan vilja mellan ar

B + Feller B + D eller H1.
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BILAGA V

AKTIVA ELENERGIMATARE (MI-003)

De tillimpliga kraven i bilaga 1, tillsammans med de sdrskilda kraven och angivna férfaranden for bedomning av éver-
ensstimmelse i den har bilagan, giller for aktiva elenergimitare avsedda att anvindas i bostider, butiks- och kontors-
lokaler samt latta industrier.

Anm.:

Elenergimitare kan anvindas i kombination med externa mittransformatorer beroende péd vilken mitteknik som till-
lampas. Denna bilaga omfattar dock endast elenergimitare och inte mittransformatorer.

DEFINITIONER

En aktiv elenergimitare dr en anordning som miter den aktiva elektriska energi som forbrukas i en krets.

I'| = | Den elektriska strom som passerar genom mitaren.
I, | = | Den specificerade referensstrom for vilken den transformatorstyrda métaren ar konstruerad.
Iq | = | Det minsta angivna virde pd I vid vilket métaren registrerar aktiv elenergi vid effektfaktor ett (flerfasiga
mitare med symmetrisk belastning).
Inin | = | Vdrde pa I over vilket felet ligger inom grinsen for storsta tillitna fel (flerfasmitare med symmetrisk
belastning).
I, | = | Vardet pd I over vilket felet ligger inom griinsen for minsta tillitna fel som motsvarar mitarens klass-
beteckning.
Inax | = | Det storsta virde pa I for vilket felet ligger inom gransen for storsta tillitna fel.
U | = | Den elektriska spanning som tillfors métaren.
U, | = | Den specificerade referensspinningen.
f| = | Den spinningsfrekvens som tillférs mitaren.
f, | = | Den specificerade referensfrekvensen.
PF | = | Effektfaktor = cos ¢ = cosinus for fasskillnaden ¢ mellan I och U.

SARSKILDA KRAV
1. Noggrannhet

Tillverkaren ska specificera métarens klassbeteckning. Klassbeteckning definieras som klass A, B och C.

2. Nominella driftsforhillanden

Tillverkaren ska specificera mitarens nominella driftsférhéllanden, sarskilt

de varden f, U, 1, Ly, Ly, Ly och I, som giller for mitaren. For de aktuella specificerade virdena ska métaren
uppfylla villkoren i tabell 1.

Tabell 1

Klass A Klass B Klass C
For direktanslutna mitare
I, <005 -1, <004 -1, <004 -1,
Inin <051, <051, <031,
Lax 250 -1, 250 -1, 2501,
For transformatorstyrda mitare
Iy <006 - 1, <0041, <0021,
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Klass A Klass B Klass C
Lnin <04 - I, <02 I,(Y <02 1,
I, =201, =201, =201,
Iinax > 1,21, > 1,21, >1,2 1,

(') For klass B elektromekaniska mitare ska I, < 0,4 - I, gilla.

Spinningen, frekvensen och de effektfaktorsomriden inom vilka mitaren ska uppfylla de storsta tilldtna felkrav
som anges i tabell 2. Dessa omrdden ska kinna igen de typiska egenskaperna for den elektricitet som levereras
genom offentliga distributionssystem.

Spénningen och frekvensen ska vara minst
09-U,<Us<11-U,
098 - f, < f<102-f,

Effektfaktorsomradet ska striicka sig minst frdn cos ¢ = 0,5 vid induktiv last till cos ¢ = 0,8 vid kapacitiv last.

Storsta tillitna fel

Effekten av de olika mitstorheterna och influensstorheterna (a, b, ¢ ...) bedéms separat, varvid alla andra mits-
torheter och influensstorheter behills relativt konstanta vid sina referensvirden. Mitfelet, som inte fir dverstiga det
storsta tillitna fel som anges i tabell 2, beriknas som

mitfel = \/(az +b7 4%

Nar mitaren ér i drift under vixlande belastningsstrom ska det procentuella antalet fel inte 6verskrida de granser
som anges i tabell 2.

Tabell 2

Storsta tillitna fel i procent av nominella driftsforhallanden och faststillda belastningsnivéer och driftstemperatur

Driftstemperatur Driftstemperatur Driftstemperatur Driftstemperatur
10°C ...+ 5°C |=25°C ... -10°C| 40°C ... -=25°C
+5°C ... +30°C cller cller eller

+30°C ... +40°C[+ 40°C ... + 55°C[+ 55°C ... + 70°C

Meatarklass A | B | C A | B | C A | B | C A | B | C
Enfasmitare; flerfasmétare med symmetrisk belastning
Imin < T <y 3512 1 5 25113 |7 35| 1L,7 |9 4 2
Iy <1< Inax 35 |2 07 |45 |25 |1 7 351,39 4 1,5

Flerfasmétare med en fas belastad

Iy <1< Ina, se undantaget nedan | 4 | 2,5 | 1 | 5 | 3

1,3|7 |4 |l,7|9 |4,5|2

For elektromekaniska flerfasmitare dr stromomrddet for enfaslasten begransat till 5l < T < I

Nar mitaren ér i drift inom olika temperaturomraden, ska de relevanta virdena for storsta tillitna fel vara till-
lampliga.

Mitaren fdr inte utnyttja de storsta tillitna felen eller systematiskt gynna ndgon part.

Tilliten piverkan av storningar
Allmdnt

Eftersom elenergimitare dr direkt anslutna till kraftforsorjningen och eftersom nétstrémmen ocksd 4r en av
mitstorheterna, anvinds en sirskild elektromagnetisk miljo for elmétare.

119



Prop. 2015/16:91

Bilaga 2

29.3.2014

- Europeiska unionens officiella tidning

L 96/211

120

4.2

4.3
43.1

4.3.2

Mitaren ska overensstimma med den elektromagnetiska miljoklassen E2 och de kompletterande kraven i punkt
4.2 och 4.3.

Den elektromagnetiska miljon och tilliten paverkan avspeglar att det forekommer lingvariga stérningar som inte
far paverka noggrannheten utanfor de kritiska avvikelsevirdena samt transientstorningar som kan orsaka att
funktionen eller prestandan tillfilligt forsimras eller férloras, men frin vilka mitaren ska aterstillas och som
inte heller far paverka noggrannheten utanfor de kritiska avvikelsevirdena.

Nir det finns en forutsebar stor risk pd grund av dska eller dir luftledningar dominerar ska mitarens metrologiska
egenskaper skyddas.

Péverkan av ldngvarig storning

Tabell 3

Kritiska avvikelsevirden for langvariga storningar

Procentuell andel av kritiska
. avvikelsevirden for mitare av klass
Storning

A B C
Motriktad fasfoljd 1,5 1,5 0,3
Spanningsosymmetri (giller endast flerfasmatare) 4 2 1
Overtonsinnehall i stromkretsen (1) 1 0,8 0,5
Likstrom och overtoner i stromkretsen (') 6 3 1,5
Snabba transientskurar 6 4 2
Magnetfilt, snabba transientskurar magnetfilt, elektromagnetiskt filt med | 3 2 1
hog frekvens (utstrilad radiofrekvens), ledningsbundna stérningar inforda
genom radiofrekvensfilt samt skydd mot oscillerande vagor

(') Nar det giller elektromekaniska elmétare har inga kritiska avvikelsevirden faststillts for 6vertonsinnehdll i stromkretsen och for
likstrom och Gvertoner i stromkretsen.

Tilldten paverkan av elektromagnetiska utjgmningsfenomen
Péaverkan av en elektromagnetisk storning i en elenergimitare ska vara sidan att under och omedelbart efter en

storning

— ska de utgdngar som dr avsedda for prov av mitarens tillforlitlighet inte framkalla pulser eller signaler som
motsvarar en energi som overstiger det kritiska avvikelsevirdet,

och mitaren ska i rimlig tid efter storningen

— dtergd till att fungera inom det storsta tillitna felomrédet,

— ha alla mitfunktioner intakta,

— medge framhimtning av alla mitdata som foreldg innan stérningen applicerades, och

— inte visa pd ndgon avvikelse i den registrerade energin som overstiger det kritiska avvikelsevirdet.
Det kritiska avvikelsevirdet i kWh dr m - Uy, * Ipay - 107°

(ddr m ér antalet mitelement i mataren, U, uttryckt i volt och I, i ampere).

For overstrom dr det kritiska avvikelsevardet 1,5 %.
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5. Limplighet

5.1  Under den nominella driftsspinningen ska mitarens positiva fel inte overstiga + 10 %.

5.2 Displayen for total energi ska ha tillrickligt antal sifferpositioner for att sikerstilla att den inte dtergdr till sitt
initialvirde ndr mataren ér i drift under 4 000 timmar med full belastning (I = I,,,,, U = U, och PF = 1) och att det
inte gdr att nollstilla den vid anvindning.

5.3  Vid elbortfall i kretsen ska den summerade mingden uppmiitt elektrisk energi kunna avlisas under en period av
minst fyra manader.

5.4  Tomgdng
Nir spinningen appliceras utan strom i stromkretsen (stromkretsen ska vara oppen krets) ska mitaren inte
registrera energi vid spinningar mellan 0,8 - U, och 1,1 U,.

5.5  Start
Maitaren ska starta och fortsitta att registrera med U,, PF = 1 (flerfasmitare med symmetrisk belastning) och en
strom motsvarande I,

6. Enheter
Den uppmitta elektriska energin ska visas i kilowattimmar eller i megawattimmar.

7. Ibruktagande

a) Nir en medlemsstat foreskriver mitningar for anvindning i bostider, ska den tillta att sidana matningar gors
med alla slag av mitare av klass A. For sirskilda @ndamdl fir medlemsstaten kriva en mitare av klass B.

=

Nir en medlemsstat foreskriver métningar fér anvindning i butiks- och kontorslokaler och/eller litt industri,
ska den tillita att sddana mitningar gors med alla slag av mitare av klass B. For sirskilda dndamdl far
medlemsstaten krdva en mitare av klass C.

o

Medlemsstaten ska se till att stromomradet faststills av distributéren eller den person som lagligen utsetts att
installera mataren, sd att mtaren ér limplig for korrekt métning av den forbrukning som forutses eller som kan
forutses.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De forfaranden for bedémning av overensstimmelse som avses i artikel 17 och som tillverkaren kan vilja mellan ar
foljande:

B + Feller B + D eller HI.
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BILAGA VI

VARMEENERGIMATARE (MI-004)

De tillimpliga grundliggande kraven i bilaga I, tillsammans med de sirskilda kraven och de angivna férfarandena for
bedomning av overensstimmelse i den hir bilagan, giller for de virmeenergimitare som ar avsedda att anvindas i
bostider, butiks- och kontorslokaler samt litt industri.

DEFINITIONER

En virmeenergimitare dr ett instrument som ar utformat for métning av virmeenergi, som i en virmeenergivixlarkrets
upptas eller avges av en vitska som kallas virmeenergibdrande medium.

En virmeenergimitare dr antingen ett komplett instrument eller ett kombinerat instrument bestdende av underenheterna

flodessensor, temperatursensorpar samt raknare, enligt definitionen i artikel 4.2, eller en kombination av dessa.

9 Det virmeenergibdrande mediets temperatur.
Bin Viirdet pd 9 vid virmeenergivixlarkretsens inlopp.
Dout Viirdet pa 9 vid virmeenergivixlarkretsens utlopp.
AY Temperaturskillnaden 9, — 9, med Ay > 0.
Ymax Ovre virdegrins pa 9 vid vilket virmeenergimitaren fungerar korrekt inom storsta tillitna fel.
Dmin Undre virdegrins pd 9 vid vilket virmeenergimitaren fungerar korrekt inom storsta tillitna fel.
AD,ax Ovre virdegrins pd AY vid vilket virmeenergimataren fungerar korrekt inom storsta tillitna fel.
AD\ i Undre virdegréns pd A9 vid vilket virmeenergimitaren fungerar korrekt inom storsta tilldtna fel.
q Flodesmingden hos det virmeenergibarande mediet.
q Det storsta virde pd q som ir tillitet under korta tidsperioder for att virmeenergimitaren ska fungera
korrekt.
q, Det storsta virde pd q som ér permanent tilldtet for att virmeenergimitaren ska fungera korrekt.
q Det minsta virde pd q som dr tillitet for att virmeenergimitaren ska fungera korrekt.
4 Virmeenergieffekten frin virmeenergiutbytet.
P Ovre grins for P som ir tilliten for att virmeenergimitaren ska fungera korrekt.

SARSKILDA KRAV

1. Nominella driftsforhillanden

Viirdena fér nominella driftsférhéllanden ska specificeras av tillverkaren enligt féljande:

1.1 For mediets temperatur: 9, 9.,

— for temperaturskillnader: A9, A9, .,

med foljande restriktioner: A, /AD i, = 10, AD,

=3 Keller 5 K eller 10 K.

min

1.2 For mediets tryck: Det storsta positiva inre tryck som virmeenergimétaren klarar permanent vid temperaturens dvre

gréns.

1.3 For vitskans flodesomrdde: qg, qp, q;, dar virdena q, och g ar understillda foljande restriktion: qy/q; = 10.

1.4 For virmeeffekten: P.
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2. Noggrannhetsklasser

Foljande noggrannhetsklasser ar faststillda for virmeenergimatare: 1, 2, 3.
3. Storsta tillitna fel vad avser kompletta virmeenergimitare
Vad avser kompletta virmeenergimitare dr storsta tillitna relativa fel, uttryckta i procent av det sanna virdet, for
varje noggrannhetsklass foljande:
— Klass 1: E = E; + E, + E., med Eg E, E_ enligt punkt 7.1-7.3.
— Klass 2: E = E; + E, + E., med Eg E, E_ enligt punkt 7.1-7.3.

— Klass 3: E = Ef + E, + E, med E, E, E_ enligt punkt 7.1-7.3.

Den kompletta virmeenergimitaren fir inte utnyttja de storsta tillitna felen eller systematiskt gynna nigon part.

4. Tillitna elektromagnetiska storningsinfl

4.1 Instrumentet fir inte paverkas av statiska magnetfilt eller av elektromagnetiska filt med nétfrekvens.

4.2 Influensen av elektromagnetiska storningar ska vara sidan att fordndringen i mitresultatet inte dverskrider det kritiska
avvikelsevirdet enligt punkt 4.3, eller att presentationen av mitresultatet 4r sidan att det inte kan tolkas som ett
giltigt matresultat.

4.

L

Det kritiska avvikelseviirdet for en komplett virmeenergimitare utgér det absoluta virdet for det storsta tillitna fel
som ir tillimpligt pd den virmeenergimitaren (se punkt 3).

5. Hallbarhet

Sedan en limplig provning genomforts, varvid hinsyn tagits till den tid som tillverkaren beriknat, ska foljande
kriterier uppfyllas:

5.

Flodessensorer: variationen i mitresultatet efter hallbarhetsprovet fir, i forhallande till det initiala mitresultatet, inte
overskrida det kritiska avvikelsevirdet.

5.2 Temperaturgivare: variationen i mitresultatet efter héllbarhetsprovet fér, i forhallande till det initiala métresultatet,
inte 6verskrida 0,1 °C.

6. Mairkning pd en virmeenergimitare

— Noggrannhetsklass
— Flodesgrinser
— Temperaturgrénser
— Temperaturskillnadsgranser
— Plats for flsdessensorinstallation: flode eller retur
— Angivande av flodesriktning
7. Underenheter
Bestimmelserna fér underenheter fér tillimpas pd underenheter som tillverkats av samma eller av olika tillverkare. D&

en virmeenergimitare bestdr av underenheter giller samma grundliggande krav pd virmeenergimitaren som pa
underenheterna nér detta dr limpligt. Utover detta géller foljande krav:

7.

-

Storsta tilldtna relativa fel for flodessensorn uttryckt i procent (%) for foljande noggrannhetsklasser:
— Klass 1: Ef = (1 + 0,01 qp/q), men inte storre dn 5 %,

— Klass 2: Er = (2 + 0,02 qy/q), men inte storre &n 5 %,
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— Klass 3: Ef = (3 + 0,05 qy/q), men inte storre dn 5 %,

dir felet Ef satter det visade virdet i relation till det sanna virdet av sambandet mellan flodessensorns utsignal och
massan eller volymen.

7.2 Storsta tillitna relativa fel for temperatursensorparet uttryckt i procent (%):
— B = (0,5 + 3 - AYpn/A9),

dir felet E, sitter det visade virdet i relation till det sanna virdet av sambandet mellan temperatursensorparets
utsignal och temperaturskillnaden.

7.3 Storsta tillitna relativa fel for riknaren uttryckt i procent (%):
— Ec = (0.5 + ADp,[AD),
dir felet E. sitter det visade varmeenergiméingdsvirdet i relation till det sanna virmeenergimingdsvirdet.

7.4 Det kritiska avvikelsevirdet for en underenhet till en virmeenergimitare motsvarar respektive absoluta virde for det
storsta tillitna fel som ar tillimpligt pd underenheten (se punkt 7.1, 7.2 eller 7.3).

7.5 Markning av underenheterna:

Flodessensor: Noggrannhetsklass

Flodesgranser

Temperaturgranser

Nominella matarfaktorer (t.ex. liter/puls) eller motsvarande utsignal

Angivande av flodesriktning

Temperatursensorpar: Typ av identifiering (t.ex. P, 100)

Temperaturgrinser

Temperaturskillnadsgranser

Riknare: Typ av temperaturgivare
— Temperaturgranser
— Temperaturskillnadsgranser

— Erforderlig nominell mitarfaktor (tex. liter/puls) eller motsvarande insignal
fran flodessensorn

— Plats for flodessensorinstallation — flode eller retur

IBRUKTAGANDE

8. a) Nir en medlemsstat foreskriver mitningar for anvindning i bostider, ska den tillita att sidana mitningar gors
med alla slag av mitare av klass 3.

b) Nir en medlemsstat foreskriver métningar for anvindning i butiks- och kontorslokaler och/eller ltt industri, far
den kréva en mitare av klass 2.

¢) Nir det giller kraven i punkt 1.1-1.4 ska medlemsstaten se till att egenskaperna faststills av distributéren eller
den person som lagenligt utsetts for att installera métaren, sd att mataren ar limplig for korrekt matning av den
forbrukning som forutses eller som kan forutses.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De forfaranden for bedémning av overensstimmelse som avses i artikel 17 och som tillverkaren kan vilja mellan ar
foljande:

B + Feller B + D eller HI.



L 96/216

Prop. 2015/16:91

Bilaga 2

Europeiska unionens officiella tidning

29.3.2014

BILAGA VII

MATSYSTEM FOR KONTINUERLIG OCH DYNAMISK MATNING AV MANGDER AV ANDRA VATSKOR AN VATTEN

(MI-005)

De tillimpliga grundliggande kraven i bilaga I, tillsammans med de sirskilda kraven och angivna forfaranden for
bedémning av overensstimmelse i den hir bilagan, giller for matsystem avsedda for kontinuerlig och dynamisk matning
av mingder (volym eller massa) av andra vitskor dn vatten. I forekommande fall kan termerna "volym och 1" i denna
bilaga lisas som “"massa och kg".

DEFINITIONER

Matare Matinstrument som konstruerats for att kontinuerligt mita, registrera och visa den
vitskemingd som passerar genom mitgivaren (beriknat vid mitningsférhallandena).
Flodet ska passera i en sluten ledning med full belastning.

Riknare En del av en mitare som tar emot utsignaler frin mitgivaren(-arna) och eventuellt frin

tillhérande mitinstrument och visar métresultaten.

Tillhérande mitinstrument

Ett instrument kopplat till riknaren for mitning av vissa méingder som ir karakteristiska
for vitskan i syfte att gora en korrigering och/eller konvertering.

Omvandlare En del av riknaren som genom att beakta vitskans egenskaper (temperatur, densitet,
osv.) vilka uppmitts med hjilp av tillhérande mitinstrument eller lagrats i ett minne
automatiskt konverterar
— den volym av vitskan som uppmiitts vid miétférhallandena till en volym vid normal-
forhllanden och/eller till en massa, eller

— den massa av vitskan som uppmiitts vid mitforhdllanden till en volym vid mit-
forhallanden och/eller till en volym vid normalférhallanden.

Anm.:

En omvandlare inbegriper relevanta tillhérande métinstrument.

Normalforhallanden De specificerade villkor som den uppmitta vitskemingden konverteras till vid mitbe-
tingelserna.

Mitsystem Ett system som omfattar sjilva mitaren plus alla anordningar som behévs for att

astadkomma en korrekt mitning eller som ar avsedda att underlitta métningarna.

Brénslestationspumpar

Ett mitsystem avsett for att fylla pd brinsle i motorfordon, smabétar och mindre flyg-
plan.

Sjilvbetjiningssystem

Ett system som ger kunden majlighet att anvinda ett métsystem for att erhlla vétska for
eget bruk.

Sjilvbetjiningsapparat

En sirskild apparat som ingér i ett sjilvbetjaningssystem och som gér det méjligt for ett
eller flera mitsystem att fungera i systemet.

Minsta uppmitt mangd

MMQ)

Den minsta vitskeméingd som ur metrologisk synpunkt kan godtas for mitning i mat-
systemet.

Direktindikering

Den indikering, antingen massa eller volym, som motsvarar den mitstorhet som mita-
ren fysiskt kan mita.

Anm.:

Direktindikering kan konverteras till en indikering av en annan mingd med hjilp av en
omvandlare.

Frankopplingsbar/lcke-fran-
kopplingsbar

Ett mitsystem anses vara frinkopplingsbart/icke-frinkopplingsbart nér vitskeflodet kan/
inte kan hejdas snabbt och enkelt.

Flodesomride

Omrédet mellan minsta flodet (Q,,;,) och storsta flodet (Qy.)-
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SARSKILDA KRAV

1.

21

Nominella driftsforhillanden

Tillverkaren ska specificera de nominella driftsférhallandena for instrumentet, sirskilt foljande:

Flodesomradet

Flodesomradet ska uppfylla foljande villkor:

i) Flodesomradet for ett mitsystem ska ligga inom flédesomrddet for varje ingdende del, sirskilt mataren.

i) Mitare och mitsystem:

Tabell 1
Specifikt matsystem Viitskeegenskap Minsta férhallande Q. Quuin
Brinslestationspumpar Ej kondenserade gaser 10: 1
Kondenserade gaser 5:1
Mitsystem Kryovitskor 501

Mitsystem pa rorledning och system for last-
ning av fartygstankar

Alla vitskor

Anpassad for anvindning

Alla andra mitsystem

Alla vitskor

Egenskaperna hos den vitska som ska mitas av instrumentet genom att vitskans benimning eller typ eller de
egenskaper som dr av betydelse anges, till exempel féljande:

— Temperaturomréde.
— Tryckomride.
— Densitetsomréde.

— Viskositetsomrade.

Nominell vixelspanning och/eller begrinsningar i friga om likstromsforsorjning.

Normalférhillanden for omrikning (konvertering) av virden.

Anm.:

Punkt 1.4 pdverkar inte medlemsstaternas skyldighet att i enlighet med artikel 12.2 i rddets direktiv 2003/96/EG
av den 27 oktober 2003 om en omstrukturering av gemenskapsramen for beskattning av energiprodukter och
elektricitet (') kréva att en temperatur pd 15 °C anvinds.

Noggrannhetsklassificering och storsta tillitna fel

For mangder storre dn eller lika med 2 liter r storsta tillatna fel i indikeringen:

Tabell 2
Noggrannhetsklass
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5
Mitsystem (A) 0,3% 0,5% 1,0 % 1,5% 2,5%
Matare (B) 0,2 % 0,3 % 0,6 % 1,0 % 1,5%

(') EUT L 283, 31.10.2003, s. 51.
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22

23

241

242

25

2.6

For mangder mindre 4n tva liter dr storsta tillitna fel i indikeringen:

Tabell 3
Uppmiitt volym, V Storsta tillitna fel
V<011 4 x virdet i tabell 2, beriknat for 0,11
0,11<V<0.2l 4 x virdet i tabell 2
021 <V<041 2 x virdet i tabell 2, beriknat for 0,41
04L<V<I1L 2 x virdet i tabell 2
11sV<2] Viirdet i tabell 2, beriknat for 21

Oavsett hur stor den uppmitta méingden ar, bestims storleken péd det storsta tillitna felet av det storre av foljande
tvd virden:

— Absolutvirdet av det storsta tillitna felet enligt tabell 2 eller tabell 3.

— Absolutvirdet av det storsta tillitna felet for den minsta tillitna méngden (E, ;).

For minsta tillitna uppmitta méingder som ér storre dn eller lika med tva liter giller f6ljande villkor:
Villkor 1

Epin ska uppfylla villkoret: E_ ;. > 2 R, dér R ér visningsanordningens minsta skaldelsvirde.

Villkor 2

Epin bestims av formeln: E;, = (2MMQ) x (A[100), dér
— MMQ ér minsta uppmitta mingd,

— A dr det numeriska virdet pa rad A i tabell 2.

For minsta tillaitna uppmitta mangder som 4r mindre an tva liter giller ovanstiende villkor och E,
storre dn det virde som anges i tabell 3 och som hinfor sig till rad A i tabell 2.

min ar tvd gdnger

Konverterade mtresultat

D4 det giller mitresultat som konverteras ér de storsta tillitna felen de som anges i rad A i tabell 2.

Omvandlare

Storsta tilldtna fel i de matresultat som konverterats av en omvandlare ar lika med * (A-B), dir A och B ir de
virden som anges i tabell 2.

Delar av omvandlarna som kan provas separat

a) Riknare

Det storsta tillitna felet, positivt eller negativt, i visade méingdvirden som ingdr i berikningen, 4r lika med en
tiondel av det storsta tillitna felet enligt rad A i tabell 2.

b) Tillhérande matinstrument

De tillhérande mitinstrumenten ska ha en noggrannhet som ar lika med eller battre dn virdena i tabell 4:

Tabell 4

Matsystemets noggrannhetsklasser

Storsta tillitna fel i métningar
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5

Temperatur +0,3°C +0,5°C +1,0°C
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2.8

3.2
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Meitsystemets noggrannhetsklasser

Storsta tillitna fel i métningar
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5

Tryck Mindre dn 1 MPa: + 50 kPa
Frén 1 till 4 MPa: 5%
Storre dn 4 MPa: = 200 kPa

Densitet + 1 kg/m® + 2 kg/m? + 5 kg/m®

Dessa virden giller indikeringen av karakteristiska méingder av den vitska som omvandlare visar.

¢) Noggrannhet i berikningsfunktionen

Det storsta tillatna felet, positivt eller negativt, i berakningen av varje typisk vitskemingd ska vara tvd femtedelar
av det virde som faststills i b ovan.

Kravet i led a i punkt 2.6 giller alla berdkningar, inte bara konvertering.

Matsystemet far inte utnyttja de storsta tillitna felen eller systematiskt gynna ndgon part.

Storsta tillitna piverkan av storningar

Paverkan av elektromagnetiska stérningar pd ett mitsystem ska uppfylla ett av foljande krav:
— Forandringen i mitresultatet fir inte 6verskrida det kritiska avvikelsevirdet enligt punkt 3.2.

— Presentationen av mitresultatet ska uppvisa en momentan variation som inte kan tolkas, registreras eller
overforas som ett mitresultat. Om systemet r avstingningsbart kan detta dessutom innebira att matningar
inte kan utforas.

— Om forindringen i mitresultatet dr storre dn det kritiska avvikelsevirdet, ska métsystemet tillita aterhimtning
av det mitresultat som gillde precis innan det kritiska avvikelsevirdet overskreds och avbryta flodet.

Det kritiska avvikelsevirdet ska vara storre dn en femtedel av det storsta tillitna felet for en viss uppmitt miangd
eller E

min®
Hallbarhet

Efter ett limpligt test, dar den av tillverkaren uppskattade tidsperioden beaktas, ska foljande kriterium uppfyllas:
Variationen i mitningsresultatet efter héllbarhetstestet, jamférd med det ursprungliga métningsresultatet, ska inte
overstiga vérdet for métare som specificeras i kolumn B i tabell 2.

Limplighet

For varje uppmitt mangd som hinfor sig till samma mitning, ska de visningar som tillhandahdlls av olika
anordningar inte avvika frdn varandra mer én ett skaldelsvirde, forutsatt att dessa anordningar har samma skaldel-
svirde. D4 skilda anordningar har olika skaldelsvirden fir inte avvikelsen vara storre dn det storsta skaldelsvirdet.

I fraga om sjilvbetjiningssystem ska dock huvudindikatorn i matsystemet ha samma skaldelsvirde som sjlvbetja-
ningsapparaten och mitresultaten fér inte skilja sig sinsemellan.

Det ska inte vara mojligt att avleda den uppmitta mingden under normala anvindningsforhéllanden om det inte
klart framgar.

Luft eller gaser med halter som inte enkelt kan upptickas i vitskan fir inte orsaka en dndring i felet som
overskrider

— 0,5 % for andra vitskor dn drickbara vitskor och for vitskor med en viskositet som inte dverskrider 1 mPa.s,
och

— 1% for drickbara vitskor och for vitskor med en viskositet som &verskrider 1 mPa.s.

Den tillitna variationen far emellertid inte vara mindre &n 1 % av MMQ. Detta vérde giller da luft- eller gasbldsor
forekommer.
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5.4 Instrument for direktforsaljning

5.4.1 Ett mitsystem for direktforsiljning ska vara forsett med anordning for nollstillning av visningen.
Det ska inte vara méjligt att avleda den uppmiitta mangden.

5.4.2 Den mingdangivelse som ligger till grund for transaktionen ska vara permanent till dess att alla parter i trans-
aktionen har godtagit métningsresultaten.

5.4.3 Mitsystem for direktforsiljning ska vara frénkopplingsbara.
5.4.4 Luft eller halter av gas i vitskan fér inte orsaka en dndring i felet som éverskrider de viirden som anges i punkt 5.3.

5.5 Branslestationspumpar

5.5.1 Displayer pd brinslestationspumpar fir inte kunna nollstillas medan matning pagar.
5.5.2 Ny miitning far inte kunna pdbérjas forrin displayen har nollstillts.

5.5.3 Nir ett mitsystem ér utrustat med display som visar priset, far skillnaden mellan det visade priset och det pris som
berdknas ifran priset per enhet och den visade mangden inte overskrida det pris som motsvarar E, ;. Skillnaden
behéver emellertid inte vara mindre én den minsta myntenheten.

‘min®

6.  Kraftforsorjningsfel

Ett mitsystem ska antingen vara utrustat med reservkraft som héller i stind alla matfunktioner under den tid som
den ordinarie stromforsorjningen inte fungerar eller vara forsett med hjalpmedel for att lagra och visa aktuella data,
sd att den pdgdende transaktionen kan avslutas, samt med mojligheter att stoppa flodet vid den tidpunkt felet
uppstar i den ordinarie stromforsorjningen.

7. Ibruktagande

Tabell 5
Nogglzi":::hets- Typer av mitsystem
0,3 Mitsystem pd rorledning
0,5 Alla mitsystem som inte dr upptagna pa annat stille i denna tabell, sirskilt
— brinslestationspumpar (for andra gaser dn flytande),
— miitsystem pa tankbilar for vitskor med ldg viskositet (< 20 mPa.s),
— miitsystem for lastning och lossning av fartygstankar, jirnvigstankar och tankbilar ('),
— mitsystem for mjolk,
— miitsystem for tankning av flygplan.
1,0 Mitsystem for kondenserade gaser under tryck vilka mits vid en temperatur lika med eller hogre
in - 10°C
Mitsystem som normalt har klass 0,3 eller 0,5 men som anvinds for vitskor
— vars temperatur r ligre dn — 10 °C eller hogre dn 50 °C,
— vars dynamiska viskositet dr hogre dn 1 000 mPa.s,
— vars storsta volymetriska fléde dr mindre dn eller lika med 20 1/h.
1,5 Mitsystem for kondenserad koldioxid.
Mitsystem for kondenserade gaser under tryck vilka mits vid en temperatur under — 10 °C (¢
kryovitskor).
2,5 Mitsystem for kryovitskor (temperatur under — 153 °C)

(') Medlemsstaterna kan dock kriva mitsystem av noggrannhetsklass 0,3 eller 0,5 nir de anviinds for att faststilla avgifter pd
mineraloljor vid lossning av fartygstankar, jarnvigstankar och tankbilar.
Anm.: Tillverkaren fir dock ange en storre noggrannhet for vissa typer av mitsystem.
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8. Mittenheter

Uppmitt mingd ska visas i millimeter, kubikcentimeter, liter, kubikmeter, gram, kilogram eller ton.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De forfaranden for bedomning av overensstimmelse som avses i artikel 17 och som tillverkaren kan vilja mellan ar
foljande:

B + Feller B + D eller HI eller G.
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BILAGA VI

AUTOMATISKA VAGAR (MI-006)

De tillimpliga grundliggande kraven i bilaga I, tillsammans med de sirskilda kraven i den hir bilagan och de férfaranden
for bedomning av overensstimmelse som &r upptagna i kapitel I av densamma, giller for nedan definierade automatiska
vagar, som ar avsedda for bestimning av massan av en kropp genom utnyttjande av gravitationens inverkan pa kroppen.

DEFINITIONER

Automatisk vg Matinstrument som utan ingripande av en operatdr bestimmer massan av en vara och
som foljer ett pd forhand faststallt program av automatiska forlopp som ér kanneteck-
nande for mitinstrumentet.

Automatisk catchweigher Automatisk vdg som bestimmer massan av i forvig sammansatta diskreta laster (till
exempel firdiga forpackningar) eller av enstaka laster av 16st material.

Automatisk kontrollvig Automatisk catchweigher som delar in artiklar av olika massa i tvd eller flera under-
grupper alltefter virdet pa skillnaden mellan deras massa och ett nominellt installt virde.

Viktmarkningsvig Automatisk catchweigher som mirker enstaka artiklar med vikt.

Vikt- och prismarkningsvig Automatisk catchweigher som mirker enstaka artiklar med vikt och pris.

Automatisk fyllningsvig Automatisk vdg som fyller behdllare med en forinstilld och praktiskt taget konstant
massa av en bulkvara.

Icke-kontinuerlig summe- Automatisk vdg som bestimmer massan hos en bulkvara genom att dela in den i

ringsvdg (summerande behdl- | separata satser. Massorna av de separata satserna bestims i en f6ljd och summeras. Varje

larvag) diskret sats toms sedan 6ver till bulkform.

Kontinuerlig summeringsvdg | Automatisk vig som kontinuerligt bestimmer massan av en bulkvara pa en bandtrans-

(bandvég) portor, utan att det sker nigon systematisk uppdelning av varan och utan att avbryta
bandtransportdrens réorelse.

Jarnvigsvag Automatisk vdg med lastgivare och spar dir sparbundna fordon kan passera.

SARSKILDA KRAV
KAPITEL I
Krav som ir gemensamma for alla automatiska vigtyper
1. Specificerade driftsforhillanden

Tillverkaren ska ange de specificerade driftsforhéllandena for vigen enligt foljande:
1.1 For mitstorheten:
Matomrédet angivet som storsta och minsta last.

1.2 For de influensstorheter som hirror fran stromférsorjningen:

Vid likstrémsforsorjning : | nominell likstromsspdnning eller granser for likstrom.

Vid vixelstromsforsorjning : | nominell och ligsta vixelstromsspanning eller grinser for vixelstrom.

1.3 For de mekaniska och klimatmissiga influensstorheterna:
Minsta temperaturintervall 4r 30 °C om inte annat specificeras i foljande kapitel i denna bilaga.

De mekaniska miljoklasserna enligt punkt 1.3.2 i bilaga I dr inte tillimpliga. For instrument som anvinds under
sirskilda mekaniska péfrestningar, tex. instrument som ingdr i fordon, ska tillverkaren faststilla de mekaniska
anvindningsvillkoren.
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1.4

3.2

33

3.4

3.5

3.6

For andra influensstorheter (vid behov):
Arbetshastighet.
Egenskaperna hos den vara som ska vigas.

Tilliten piverkan av storningar - Elektromagnetisk miljo

Krivda prestanda och det kritiska avvikelsevirdet anges i kapitlet for respektive vigtyp i denna bilaga.
Limplighet

Det ska finnas anordningar som begrinsar effekterna av lutning, belastning och arbetshastighet, sa att de storsta

tillitna felen inte Gverskrids under normal drift.

Det ska finnas lampliga anordningar for materialhantering si att vgen inte Gverskrider storsta tillitna fel under
normal drift.

Végens mandvergranssnitt for operatoren ska vara tydligt och dndamélsenligt utformat.

Operatoren ska ha mojlighet att bedéma tillforlitligheten hos displayen (nir sidan finns).

Végen ska kunna nollstillas pd limpligt sitt sd att den inte overskrider storsta tillitna fel under normal drift.
Varje resultat utanfor méitomradet ska vara markerat pa utskriften om en siddan dr mojlig.

Bedomning av 6verensstimmelse

De forfaranden fér bedomning av 6verensstimmelse som avses i artikel 17 och som tillverkaren kan vilja mellan
ar foljande:

For mekaniska system:

B + D eller B + E eller B + F eller D1 eller F1 eller G eller H1.

For elektromekaniska végar:

B+ Deller B+ Eeller B +F eller G eller HI.

For elektroniska végar eller vigar som innehaller programvara:

B + D eller B + F eller G eller HI.

KAPITEL II
Automatiska catchweighers
Noggrannhetsklasser

Végarna indelas i primarkategorierna

X och Y

enligt tillverkarens specificering.

Dessa primérkategorier indelas ytterligare i de fyra noggrannhetsklasserna
XI, XII, XIII och XIIII

och

Y(1), Y(1I), Y(a) och Y(b)

som ska anges av tillverkaren.
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2. Vigar i kategori X

2.1 Kategori X giller for vigar som anviinds for att kontrollera varor i firdiga forpackningar som framstillts i enlighet
med kraven i rddets direktiv 76/211/EEG av den 20 januari 1976 om tillnirmning av medlemsstaternas lags-
tiftning om firdigférpackning av vissa varor efter vikt eller volym (') som giller firdiga forpackningar.

2.2 Noggrannhetsklasserna ska kompletteras med faktor (x) som anger hogsta tillitna standardavvikelse enligt defini-
tionen i punkt 4.2.

Tillverkaren ska definiera faktor (x) déir (x) ska vara < 2 och ha formen 1 x 10%, 2 x 10 eller 5 x 10, dr k 4r ett
negativt heltal eller noll.

3. Vigar i kategori Y

Kategori Y giller for alla dvriga automatiska catchweighers.

4. Storsta tillitna fel

4.1 Medelfel kategori X/Stirsta tilldtna fel for vigar i kategori Y

Tabell 1
Nettolast (m) uttryckt i kontrollskaldelar (e) Storsta tillatna fel Storsta tillitna fel
xt | yo | xu | vy | xw | v | xm | o) X Y
0<m 0<m 0<m <500 ([0<m<50 +0,5e¢ tle
<50 000 <5000
50000 <m 5000 <m 500 < m 50 <m +1,0e +1,5e
<200 000 <20 000 <2000 <200
200 000 <m [ 20000 <m | 2000 <m 200 < m +1,5e t2e
<100 000 <10 000 <1000

4.2 Standardavvikelse

Storsta tillitna standardavvikelse for klass X (x) vagar dr resultatet av att faktor (x) multipliceras med vérdet i tabell

2 nedan.

Tabell 2

Nettolast (m) Storsta tillitna standardavvikelse for klass X(1)

ms<50g 0,48 %
50g <m<100g 0,24 g
100g <m <200¢g 0,24 %
200g <m <300g 0,48 g
300g <m <500¢g 0,16 %
500g <m <1000 g 08 g
1000 g <m <10000 g 0,08 %
10000 g <m < 15000 g 8g
15000 g <m 0,053 %

For klasserna XI och XII, ska (x) vara mindre dn 1.

For klass XIII, ska (x) inte vara storre dn 1.

() EGT L 46, 21.2.1976, s. 1.
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For klass XIIII, ska (x) vara storre dn 1.

Kontrollskaldel — vagar med ett intervall

Tabell 3
N(vggrar:zlr]elsklas— Kontrollskaldel Antal kontrollskaldelar n = Max/e
Minsta Hogsta
XI Y(1) 0,001g<e 50 000 —
XII Y(I) 0,001g<e=<005g 100 100 000
01gc=<e 5000 100 000
XIII Y(a) 01gs<es<2g 100 10 000
5g<e 500 10 000
X1 Y(b) 5g<e 100 1000
Kontrollskaldel — vagar med flera intervall
Tabell 4
Noggran:el:elsfklas— Kontrollskaldel Antal kontrollskaldelar n = Max/e
Minsta vérde (') Hogsta virde
n = Max;/e(1) n = Maxjfe;
XI Y(I) 0,001g <g 50 000 —
X Y(I) 0,001g <e <005¢g 5000 100 000
01g<eg 5000 100 000
XIII Y(a) 01g=<eg 500 10 000
X1 Y(b) 5g<g 50 1000

(') For i = r ska motsvarande kolumn i tabell 3 anviindas, dir e ersitts med e,.

i = partiellt vigningsomride

r = totala antalet partiella vigningsomraden

Mitomrade

Nir tillverkaren anger métomradet for végar i klass Y ska han beakta att den minsta lasten inte fir vara mindre dn

klass Y(I)

100 e

klass Y(II)

20 e for 0,001 g <e <0,05 g, och 50 e for 0,1g <e

klass Y(a) 20 e
klass Y(b) 10 e
Végar som anvinds for sortering, t.ex. brevvigar 5e

och avfallsvigar
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7.1.1

7.1.2

7.2

7.3

21
2.1.1

2.1.2

Dynamisk instillning

Den dynamiska instillningsanordningen ska fungera inom ett lastomrdde som anges av tillverkaren.

Nar vagen ir utrustad med dynamisk instillningsanordning, som kompenserar for den dynamiska paverkan av
laster i rorelse, ska denna anordning ha en spérr som gor att den inte fungerar utanfor lastomradet, samt kunna
kopplas bort.

Funktion under inverkan av influensfaktorer och elektromagnetiska storningar

Storsta tillitna fel under inverkan av influensfaktorer ska vara féljande:
For végar i kategori X:

— For automatisk hantering enligt tabell 1 och tabell 2.

— For statisk vigning i icke-automatisk hantering, enligt tabell 1.

For instrument i kategori Y:

— For varje last i automatisk hantering i enlighet med tabell 1.

— For statisk vigning i icke-automatisk hantering, som kategori X i enlighet med tabell 1.
Det kritiska avvikelsevirdet pd grund av en storning dr en kontrollskaldel.
Temperaturomrade:

— For klasserna XI och Y(I) & minimiomradet 5 °C.

— For klasserna XII och Y(II) &r minimiomradet 15 °C.

KAPITEL III
Automatiska fyllningsvigar
Noggrannhetsklasser

Tillverkaren ska ange bade referensnoggrannhetsklassen Ref(x) och en eller flera driftsnoggrannhetsklasser X(x).

Noggrannheten hos en vagtyp anges med en referensnoggrannhetsklass, Ref(x), som motsvarar den bésta mojliga
noggrannheten for vagar av den aktuella typen. Efter installation klassas de enskilda vigarna i en eller flera
driftsnoggrannhetsklasser, X(x), beroende pd de varor som ska vigas. Klassfaktorn (x) ska vara < 2 och ha formen
1 x 105 2 x 10% eller 5 x 10X, dir k 4r ett negativt heltal eller noll.

Referensnoggrannhetsklassen, Ref(x), giller for statiska laster.

For driftsnoggrannhetsklassen X(x) dr X ett system dir noggrannheten bestims i férhdllande till lastvikten och (x)
dr den faktor som felgrinserna for klass X(1) i punkt 2.2 ska multipliceras med.

Storsta tillitna fel
Fel vid statisk vigning

For statiska laster vid specificerade driftsforhdllanden ska det storsta tillitna felet for referensnoggrannhetsklassen,
Ref(x), vara 0,312 av storsta tillitna avvikelse frin genomsnittlig fyllning enligt tabell 5 multiplicerad med klass-
faktorn (x).

For vagar dir fyllningen kan bestd av mer 4n en last (tex. kumulativa eller selektiva kombinationsvdgar) ska det
hogsta tilldtna felet for statiska laster vara den noggrannhet som krivs for den fyllning som anges i punkt 2.2 (dvs.
inte summan av den storsta tillitna avvikelsen for individuella laster).
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33

Avwvikelse frin genomsnittlig fylining

Tabell 5
Virdet pa massan, m (g) av fyllningarna Storsta tillitna avvikelse frﬁnxl‘(zlc;nmsnmlig fyllning for klass

m < 50 7,2 %
50 <m <100 36 g
100 < m <200 3,6 %
200 < m < 300 728
300 < m <500 2,4%
500 < m <1000 12 g
1000 < m <10 000 1,2%
10 000 < m < 15000 120 g
15000 <m 0,8%
Anm.:

Beriknad avvikelse frin genomsnittlig fyllning fir korrigeras for att kompensera for inverkan av materialets
partikelstorlek.

Fel i forhdllande till forinstdllt virde (installningsfel)

For vagar ddr man kan stilla in en fyllvikt i forvig far den storsta skillnaden mellan det forinstillda virdet och den
genomsnittliga fyllda massan inte overskrida 0,312 av den storsta tillitna avvikelsen frin genomsnittlig fyllning
enligt tabell 5.

Funktion under inverkan av influensfaktorer och av elektromagnetiska stérningar

Den hogst tillatna standardavvikelsen under inverkan av influensfaktorer anges i punkt 2.1.

Med vagens angivelse av statisk vikt som utgdngsvirde ér det kritiska avvikelsevirdet pd grund av en storning lika
med den férindring som motsvarar det storsta tillitna felet enligt punkt 2.1, beriknat for minsta nominella
fyllning, eller den forindring som har samma effekt pé fyllningen i fallet med vdgar dir fyllningen bestdr av flera
laster. Det beriknade kritiska avvikelsevirdet ska avrundas till nirmast hogre skaldel (d).

Tillverkaren ska ange virdet av den minsta nominella fyllningen.

KAPITEL IV

Icke-kontinuerliga ingsvagar

Noggrannhetsklasser

Végarna ir indelade i fyra noggrannhetsklasser, nimligen 0,2, 0,5, 1 och 2. 0,2; 0,5; 1; 2.

Storsta tillitna fel

Tabell 6
Noggrannhetsklass Storsta tillitna fel i den summerade lasten
0,2 £0,10%
0,5 £0,25%
1 +0,50 %
2 +1,00 %
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8.2

2.2

Summerat skaldelsvirde

Det summerade skaldelsvérdet (d,) ska ligga i omradet
0,01 % max < d <0,2% max

Minsta summerade last (Z;,)

Den minsta summerade lasten () ska inte vara mindre 4n den last vid vilken det storsta tilldtna felet ar lika med
det summerade skaldelsvirdet (d), och inte mindre &n den minsta lasten enligt tillverkarens specifikation.

Nollstillning

Végar som inte tarerar vikten efter varje tomning ska ha en nollstillningsanordning. Vagen ska upphéra att fungera
automatiskt nir det presenterade nollpunktsvérdet varierar med

— 1 d, péd vdgar med automatisk nollstillningsanordning,
— 0,5 d, pa vigar med halv-automatisk eller icke-automatisk nollstillningsanordning.

Operatorsgrinssnitt

Under drift i automatiskt lige ska operatoren inte kunna géra instillningar eller nollstillning.

Utskrift

P4 vagar utrustade med skrivare ska det inte ga att nollstilla summan forrin det ar utskrivet. Utskrift av summan
ska ske om den automatiska driften avbryts.

Funktion under inverkan av influensfaktorer och elektromagnetiska storningar

Storsta tillitna fel under inverkan av influensfaktorer anges i tabell 7.

Tabell 7
Last (m) i summerat skaldelsvirde (d,) Storsta tillitna fel
0<m <500 +0,5 d;
500 < m <2000 +1,0 d;
2000 < m < 10000 +1,5 d,

Det kritiska avvikelsevirdet pd grund av storningar ar ett summerat skaldelsvirde av viktangivelsen och en lagrad
totalmangd.

KAPITEL V
Kontinuerliga summeringsvigar
Noggrannhetsklasser

Végarna ir indelade i tre noggrannhetsklasser, nimligen 0,5, 1 och 2.

Mitomrade

Tillverkaren ska ange métomradet, forhallandet mellan den minsta nettolasten pd vigenheten och den maximala
kapaciteten och den minsta summerade lasten.

Den minsta summerade lasten %, fir inte vara mindre dn

min
800 d for klass 0,5,
400 d for klass 1,

200 d for klass 2,

dir d stdr for det summerade skaldelsvirdet av den allmédnna summeringsanordningen.
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Storsta tillitna fel

Tabell 8
Noggrannhetsklass Storsta tillitna fel i den summerade lasten
0,5 £0,25%
1 £0,5%
2 £1,0%

Bandets hastighet

Bandets hastighet ska anges av tillverkaren. Hastigheten fér inte variera med mer dn 5 % av det nominella virdet
for bandvigar med en hastighet och bandvigar med varierad hastighet som har manuell hastighetsinstillnings-
kontroll. Varans hastighet far inte avvika frin bandhastigheten.

Allmin summeringsanordning

Det ska inte vara mojligt att nollstilla den allménna summeringsanordningen.

Funktion under inverkan av influensfaktorer och elektromagnetiska storningar

Det storsta tillitna felet pd grund av influensfaktorer, for en last som inte & mindre 4n X, ska vara 0,7 génger
det limpliga virde som specificeras i tabell 8 avrundat upp till nirmast hogre summerade skaldelsvirde (d).

Det kritiska avvikelsevirdet pd grund av storningar ska vara 0,7 ginger det limpliga virde som specificeras i tabell
8 for en last som dr lika stor som X _; for den avsedda klassen av bandvigen avrundat till nirmast hogre
summerade skaldelsvirde (d).

KAPITEL VI
Automatiska jirnvigsvagar
Noggrannhetsklasser

Végarna ir indelade i fyra noggrannhetsklasser, nimligen
0,2, 0,5, 1 och 2.

Storsta tillitna fel

Storsta tillitna fel for vigning under rérelse av en enda vagn eller ett helt tig, dr de virden som anges i tabell 9.

Tabell 9
Noggrannhetsklass Storsta tillitna fel
0,2 +0,1%
0,5 £0,25%
1 +0,5%
2 +1,0%

Vid vigning av kopplade eller icke-kopplade vagnar under rorelse far storsta tilldtna fel vara ett av foljande vérden,
beroende pd vilket som ér storst:

— Virdet beriknat enligt tabell 9, avrundat till nirmaste skaldelsvirde.

— Virdet beriknat enligt tabell 9 avrundat till nirmaste skaldelsvirde for en vikt som ér lika med 35 % av den
hogsta vagnsvikten (enligt angivelse pd mirkningen).

— Ett skaldelsvirde (d).
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2.3 Vid vigning av tig under rorelse fir storsta tillitna fel vara ett av foljande virden, beroende pa vilket som ér storst:
— Viirdet beriknat enligt tabell 9, avrundat till nirmaste skaldelsvirde.

— Viirdet beraknat enligt tabell 9 for vikten av en enda vagn som ér lika med 35 % av den hogsta vagnsvikten
(enligt angivelse pd mérkningen) multiplicerat med antalet referensvagnar (hogst 10 vagnar) i tiget och av-
rundat till nirmaste skaldelsvirde.

— Ett skaldelsvirde (d) for varje vagn i tiget men hogst 10 d.

2.4 Vid vigning av kopplade vagnar fir felen frin hogst 10 % av vigningsresultaten, utférda under en eller flera
passager av tdget, overskrida respektive storsta tillatna fel enligt punkt 2.2, men det fir inte 6verskrida dubbla det
virdet.

3. Skalintervall (d)

Noggrannhetsklassen och skaldelsvirdet ska forhalla sig till varandra som i tabell 10.

Tabell 10
Noggrannhetsklass Skalintervall (d)
0,2 d <50kg
0,5 d <100 kg
1 d <200 kg
2 d =500 kg

4. Mitomride

4.1 Den minsta kapaciteten ska inte vara mindre dn 1 t och inte storre &n virdet av resultatet av den minsta
vagnsvikten delat med antalet partiella viigningar.

4.2 Den minsta vagnsvikten ska inte vara mindre dn 50 d.

5. Funktion under inverkan av infl faktorer och elektromagnetiska storningar

5.1  Storsta tilldtna fel under inverkan av influensfaktorer ar specificerade i tabell 11.

Tabell 11
Last (m) i kontrollskaldelar (d) Storsta tillitna fel
0<m <500 +0,5d
500 < m <2000 +1,0d
2000 < m < 10000 +1,5d

5.2 Det kritiska avvikelsevirdet pa grund av en storning ett skaldelsvirde.
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BILAGA IX

TAXAMETRAR (MI-007)

De tillimpliga kraven i bilaga I, tillsammans med de sirskilda kraven i denna bilaga och de férfaranden for bedémning av
Overensstimmelse som dr upptagna i den, giller for taxametrar.

DEFINITIONER

Taxameter

En anordning som tillsammans med en signalgenerator (') blir ett matinstrument.

Den miiter varaktighet, beriknar avstindet pa basis av en signal som ges fran en distanssignalgenerator. Den beriiknar och
visar ocksd den firdavgift som ska betalas for transporten, baserad pd den beriknade strickan och den uppmiitta
fardtiden.

Firdavgift

Hela det belopp som ska betalas for en fird baserat pd en faststilld grundavgift ochfeller firdens stricka och/eller
varaktighet. I fardavgiften ingar inte tilligg for extra tjanster.

Brytpunktshastighet

Det hastighetsvirde som erhélls genom att timtaxan divideras med kilometertaxan.

Normal berikni od S (tillimpning av enkeltariff)

Avgiftsberikning som grundas pd tillimpning av timtaxan under brytpunkten och tillimpning av kilometertaxan éver
brytpunkten.

Normal berikni od D (tilla ing av iff)

P

Avgiftsberakning som grundas pa en kombination av timtaxan och kilometertaxan under hela farden.

Driftsinstillning

Olika instéllningar for taxameterns olika berdkningar. Driftsinstdllningarna kan sirskiljas genom foljande angivelser:

"Ledig” : | Den instillning dir avgiftsberdkningen ér avstingd.

"Upptagen” : | Den instillning dar avgiftsberidkningen sker pd grundval av en eventuell grundavgift och en taxa
for den tillryggalagda strickan ochleller tiden.

"Stoppad” : | Den instillning dér den avgift som ska betalas for firden anges och atminstone den avgifts-
berikning som grundas pé tid dr frinkopplad.

KONSTRUKTIONSKRAV

1. Taxametern ska vara konstruerad s att den miter firdstrickan och firdens varaktighet.

2. Taxametern ska vara konstruerad si att den beriknar och visar avgiften samtidigt som den okar stegvis i 6ver-
ensstimmelse med den upplésning som medlemsstaten faststillt i driftsinstillningen "Upptagen”. Taxametern ska
dven vara konstruerad s att den slutliga avgiften for firden visas i driftsinstillningen "Stoppad”.

3. En taxameter ska kunna tillimpa de normala berikningsmetoderna S och D. Det ska vara majligt att vilja mellan
berikningsmetoderna med en skyddad instillning.

4. En taxameter ska kunna visa foljande uppgifter genom ett eller flera limpliga skyddade granssnitt:
— Diriftsinstillning: "Ledig”, "Upptagen” eller "Stoppad”.

— Ackumuleringsuppgifter enligt punkt 15.1.

(") Distanssignalgeneratorn ligger utanfor detta direktivs tillimpningsomrade.
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— Allmin information: konstanten for distanssignalgeneratorn, skyddsdatum, taxiidentifikation, realtid, tariffiden-
tifikation.

— Information om firdavgiften for en transport: totalbelopp, firdavgift, berdkning av fardavgiften, tilliggsavgift,
datum, starttid, sluttid, fardstricka.

— Tariffinformation: tariffparametrar.

I den nationella lagstiftningen far det faststillas krav pa att vissa anordningar ska kopplas till en taxameters
granssnitt. Om en sddan anordning kravs ska det vara mojligt att, genom en skyddad instéllning, automatiskt
hindra att taxametern fungerar om den krévda anordningen saknas eller inte fungerar korrekt.

5. Vid behov ska det vara majligt att stilla in taxametern for konstanten for distanssignalgeneratorn som ska vara
ansluten och att skydda denna instillning.

SPECIFICERADE DRIFTSFORHALLANDEN

6.1  Den mekaniska miljoklassen som tillimpas ar M3.

6.2 Tillverkaren ska specificera de nominella driftsférhallandena for instrumentet, sirskilt foljande:
— Ett minsta temperaturomrdde pd 80 °C for den klimatmissiga miljon.
— De grinser for likstromsforsorjningen som instrumentet har konstruerats for.

STORSTA TILLATNA FEL

7. Storsta tillitna fel 4r med undantag av de fel som beror pé att taxametern anvinds i en taxi:
— For tid som forflutit: + 0,1 %
minsta virde pé storsta tillatna fel: 0,2s;
— For tillryggalagd stricka: 0,2 %
minsta virde pd storsta tillatna fel: 4 m;
— For berikning av firdavgiften: £ 0,1 %
minimum, inklusive avrundning: motsvarande den minsta siffran i avgiftsangivelsen.

TILLATEN EFFEKT AV STORNINGAR
8.  Elektromagnetisk tilighet
8.1 Tillimplig elektromagnetisk klass dr E3.

8.2 De storsta tillitna fel som anges i punkt 7 ska dven gilla i ndrvaro av elektromagnetiska storningar.
STROMFORSORJNINGSFEL
9. Om stromférsorjningen sjunker till ett virde som underskrider den undre driftsgrins som tillverkaren angett, ska

taxametern

— fortsiitta att fungera korrekt eller dterta sin korrekta funktion utan att ha férlorat ndgra uppgifter som var
lagrade i det 6gonblick di stromforsorjningsfelet uppstod om felet dr tillfilligt, dvs. under forutsittning att
motorn startas igen,

— avbryta den befintliga métningen och atergd till "Ledig”™-liget om strémforsorjningen ér ur funktion en lingre
period.
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OVRIGA KRAV

10.  Villkoren fér kompatibilitet mellan taxametern och distanssignalgeneratorn ska anges av tillverkaren av taxametern.

11.  Om det ir en tilliggskostnad for en extra tjinst som férs in av foraren manuellt, ska denna inte vara medriknad i
den visade firdavgiften. Taxametern kan emellertid i sidant fall tillfalligt visa hela firdavgiften inklusive tilliggs-
kostnaden.

12.  Om avgiften beriknas enligt berikningsmetod D fir en taxameter vara forsedd med ett extra visningslige dar
endast tillryggalagd striicka och fardens varaktighet visas i realtid.

13.  Alla virden som visas for passageraren ska kunna identifieras pa lampligt sitt. Dessa virden liksom deras identi-
fiering ska vara tydligt lasbara i dagsljus och nattetid.

14.1 Om den firdavgift som ska betalas eller de dtgirder som ska vidtas mot bedriglig anvindning paverkas genom att
foraren viljer bland firdiga instillningar eller genom fri datainmatning, ska det vara mojligt att skydda instrumen-
tets instéillningar och inmatade data.

14.2 De skyddsmajligheter som finns i en taxameter ska vara sidana att det dr méjligt att separat skydda instillningarna.

14.

W

Bestimmelserna i punkt 8.3 i bilaga I ska ocksa tillimpas pé tarifferna.

15.1 En taxameter ska vara forsedd med ackumuleringsregister som inte gir att nollstilla for foljande virden:
— Taxins totala firdstricka.

— Den totala firdstrickan nér taxin hyrdes.

— Det totala antalet korningar.

— Det totala belopp som paforts som tilliggsavgifter.

— Det totala belopp som péforts som firdavgifter.

De ackumulerade virdena ska inkludera de virden som lagrats enligt kravet i punkt 9 under stromférsorjnings-
bortfall.

15.2 Om stromforsorjningen till en taxameter kopplas bort, ska de ackumulerade virdena kunna lagras i ett dr sd att
virdena frin taxametern kan avldsas till ett annat medium.

15.3 Lampliga 4tgirder ska vidtas for att hindra att de ackumulerade virdena visas for att vilseleda passagerarna.
16. Taxorna far 4ndras automatiskt med beaktande av

— fardens lingd,

— fardens varaktighet,

— tidpunkt pd dygnet,

— datum,

— veckodag.

17.  Om taxins utrustning ar viktig for att taxametern ska fungera korrekt, ska taxametern vara forsedd med anord-
ningar som skyddar taxameterns anslutning till den taxi som den ar installerad i.

18.  For att taxametern ska kunna testas efter installationen ska den vara utrustad med méjligheten att separat testa med
vilken noggrannhet tiden och strickan kan mitas och berikningarna kan ske.

19. Taxametern och tillverkarens installationsanvisningar ska vara si utformade att det, om taxametern installerats
enligt tillverkarens anvisningar, &r nést intill oméjligt att i bedrégerisyfte gora dndringar i den mitsignal som
representerar den tillryggalagda strickan.
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20.

21.

22.

23,

Det allminna visentliga kravet som behandlar bedriglig anvindning ska uppfyllas pa ett sidant sitt att kundens,
forarens och hans arbetsgivares samt skattemyndigheternas intressen skyddas.

En taxameter ska vara konstruerad sd att den utan justering héller sig inom det storsta tillatna felet under ett drs
normal anvindning.

Taxametern ska vara utrustad med en realtidsklocka som visar tid och datum, och dir den ena eller bida
angivelserna kan anvindas for automatisk dndring av taxorna. Kraven pa en realtidsklocka ar foljande:

— Tidsangivelserna ska ha en noggrannhet pa 0,02 %.

— Det ska inte vara méjligt att korrigera klockan mer én 2 minuter per vecka. Korrigering for sommar- och
vintertid ska utforas automatiskt.

— Korrigering, automatiskt eller manuellt, under en fird ska inte kunna goras.

Nir virdena pa tillryggalagd stricka och den tid som forlupit visas eller skrivs ut i enlighet med detta direktiv, ska
foljande mattenheter anvindas:

Tillryggalagd striicka:

— Kilometer.

— Miles, i de medlemsstater dir artikel 1 b i direktiv 80/181/EEG dr tillimplig.
Tid som forflutit:

— Sekunder, minuter eller timmar som det kan vara lampligt att beakta med hinsyn till den upplésning som krivs
och behovet av att undvika missforstind.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De forfaranden for bedémning av overensstimmelse som avses i artikel 17 och som tillverkaren kan vilja mellan ar
foljande:

B + Feller B + D eller HI.
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BILAGA X

LANGDMATT (MI-008)

KAPITEL 1

Lingdmatt

De tillimpliga kraven i bilaga I, tillsammans med de sirskilda kraven i detta kapitel och de forfaranden for bedémning av
dverensstimmelse som ér upptagna i det, giller for de lingdmatt som definieras nedan. Kravet pé tillhandahéllande av ett
exemplar av forsikran om 6verensstimmelse kan dock tolkas som gillande ett parti eller en sindning i stillet for varje

enskilt instrument.

DEFINITIONER

Langdmatt

Ett mitinstrument forsett med skalmirken vars inbordes avstind anges i en
forfattningsreglerad méttenhet for lingd.

SARSKILDA KRAV

Referensforhillanden

1.

For méttband lika med eller lingre 4n fem meter far de storsta tillitna felen inte 6verskridas, nir méttbanden utsitts

for en dragkraft av 50 N eller andra kraftvirden som angetts av tillverkaren och markerats pd mdttbandet i enlighet
dirmed, eller i fallet med styva och halvstyva mattband dir det inte krévs nigon dragkraft.

—_
[ )

Storsta tillitna fel

Referenstemperaturen dr 20 °C, om inte tillverkaren angett nigot annat och mirkt bandet i enlighet dirmed.

2. Det storsta tillitna felet, positivt eller negativt i mm, mellan tvé icke pd varandra foljande skalmirken ér (a + bL), dar

— L dr virdet pé lingden avrundat uppét till helt metervirde, samt

— a och b, som anges i tabell 1 nedan.

Nir ett avslutande skalintervall (skaldelsvirde) har en yta som grins, ska det storsta tillitna felet for varje avstnd
som borjar i denna punkt 6kas med det virde som anges i tabell 1.

Tabell 1
Noggrannhetsklass a (mm) b ¢ (mm)

1 0,1 0,1 0,1
1 0,3 0,2 0,2
i 0,6 0,4 0,3
D - sirskild klass for pejlingsméttband (') 1,5 noll noll

Upp till och med 30 m (%)
S — sirskild klass for spiannband for tankar. 1,5 noll noll

For varje 30 m-lingd nir bandet ligger pd ett plant underlag

(") Tillimpas pa viktkombinationer méttband/stickan.
() Om den nominella lingden overstiger 30 meter ska det storsta tillitna felet ékas med 0,75 mm for varje 30-meterslingd.

Pejlingsméttband kan ocksd vara av klasserna 1 eller II, varvid det storsta tillitna felet dr + 0,6 mm for varje lingd
mellan tvd skalmirken, varav det ena pd lodet och det andra pd mattbandet, nér formeln ger ett virde pd mindre dn

0,6 mm.

Det storsta tillatna felet for lingden mellan tvd pd varandra foljande skalmirken och den storsta tilldtna skillnaden
mellan tvd pd varandra foljande skalintervall anges i tabell 2 nedan.



L 96/236

Prop. 2015/16:91

Bilaga 2

Europeiska unionens officiella tidning

29.3.2014

Tabell 2

Storsta tillitna fel eller skillnad i milli hetsklass

i respektive noggr:

Intervallingden (skaldelsvirde),
i

I s s

i<1mm 0,1 0,2 0,3

Imm<is<lcm 0,2 0,4 0,6

P4 ett ledat métt ska leden vara sidan att den inte férorsakar ndgra fel, forutom de ovan nimnda, som overstiger
0,3 mm for klass I och 0,5 mm for klass IIL
Material

3.1 De material som anvinds i lingdmdtt ska vara sidana att variationer i lingd pd grund av temperaturskillnader upp
till + 8 °C i forhéllande till referenstemperaturen inte overstiger det storsta tillitna felet. Detta galler inte for lingd-
matt i klass S och klass D dir korrigering fér virmeexpansion ska tillimpas vid avlisning nir si erfordras.

3.2 Matt som tillverkats av material vars dimensioner kan forindras nir de utsitts for hog relativ fuktighet far endast
inbegripas i klasserna II eller III.

Mirkning

4. Mattet ska vara mirkt med det nominella virdet. Millimeterskalor ska vara numrerade varje centimeter och métt med
ett skalintervall som ér storre dn 2 cm ska ha samtliga skalor numrerade.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De forfaranden for beddmning av overensstimmelse som avses i artikel 17 och som tillverkaren kan vilja mellan ar

foljande:

F1 eller D1 eller B + D eller H eller G.

KAPITEL 1T
Volymmitt for utskinkning

De tillimpliga kraven i bilaga [, tillsammans med de sirskilda kraven i detta kapitel och de forfaranden for bedomning av
dverensstimmelse som dr upptagna i det, giller f6r volymmatt for utskiinkning som definieras nedan. Kravet pa till-
handahéllande av ett exemplar av forsikran om Overensstimmelse kan dock tolkas som gillande ett parti eller en
sindning i stillet for varje enskilt instrument. Kravet pd att instrumentet ska vara forsett med information om dess
noggrannhet ska inte heller tillimpas.

DEFINITIONER

Volymmatt for utskinkning Ett volymmatt (till exempel dricksglas, kanna eller fingerborgsmatt), konstruerat
for bestimning av en angiven volym av en vitska (med undantag for farmaceu-
tiska produkter) som siljs for omedelbar férbrukning.

Streckmatt Ett volymmatt for utskinkning forsett med en streckmirkning for nominell vo-
lym.

Braddmatt Ett volymmatt for utskiinkning for vilket innervolymen ar lika med den nominella
volymen.

Volymmatt for éverhillning Ett volymmitt for utskinkning frn vilket vitskan &r avsedd att hillas upp innan
forbrukning sker.

Volym Innervolymen for briddmdtt eller innervolymen upp till ett fyllnadsmirke for
streckmatt.

SARSKILDA KRAV
1. Referensforhillanden

1.1 Temperatur: referenstemperaturen for volymmitning ar 20 °C.

1.2 Lige for korrekt avlasning: stdende fritt pa en plan yta.
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2. Storsta tillitna fel

Tabell 1

Streckmatt

Briddmatt

Volymmatt for verhillning

<100 ml +2ml -0
+ 4ml
> 100 ml £3% -0
+ 6%
Matt for utskinkning
<200 ml £5% -0
+10%
> 200 ml £ (5ml + 2,5%) -0
+10ml+ 5%
3. Material

Volymmitt for utskdnkning ska tillverkas av material som ér tillrickligt styva och dimensionsstabila fér att volymen
ska halla sig inom det storsta tilldtna felet.

4. Form

>
=

en nivaforindring av minst 2 mm vid brédden eller fyllnadsmarket.

4.

)

5. Mirkning

v
—

Nominell volym ska anges tydligt och outpldnligt genom mirkning pa mattet.

Volymmatt for utskinkning ska utformas sd att en dndring av innehallet motsvarande det storsta tillitna felet orsakar

Volymmitt for utskinkning ska utformas sd att uthillandet av hela miangden uppmiitt vitska inte hindras.

5.2 Volymmitt for utskinkning kan dven mirkas for upp till tre klart urskiljbara volymer, som inte ska kunna forvixlas

med varandra.

5.3 Alla mattstreck ska vara tillrickligt tydliga och bestindiga si att storsta tillitna fel inte 6verskrids vid anvindning.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De forfaranden for bedémning av overensstimmelse som avses i artikel 17 och som tillverkaren kan vilja mellan ar

foljande:

A2 eller F1 eller D1 eller E1 eller B + E eller B + D eller H.
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BILAGA XI

DIMENSIONSMATINSTRUMENT (MI-009)

De relevanta kraven i bilaga I, tillsammans med de sirskilda kraven i denna bilaga och de férfaranden for bedomning av
Gverensstimmelse som dr upptagna i den, giller for dimensionsmitinstrument av nedan definierade typer.

DEFINITIONER

Langdmitningsinstrument Bestimmer lingden pé I6pande material (till exempel textilier, band, kablar) under
den uppmiitta produktens matningsrérelse.

Ytmitningsinstrument Bestimmer ytan pd oregelbundet formade objekt, t.ex. av lader.

Matinstrument for flera dimensioner | Bestimmer kantlingderna (lingd, bredd och héjd) fér den minsta ritvinkliga
parallellepiped som innesluter en produkt.

KAPITEL 1
Gemensamma krav pd samtliga dimensionsmitinstrument
Elektromagnetisk talighet

1. Effekten av elektromagnetiska storningar pd ett dimensionsmatinstrument ska vara sddan att
— fordndringen i mitresultat inte 4r storre dn det kritiska avvikelsevirdet enligt punkt 2, eller
— en mitning inte ir mdojlig att genomfora, eller

— det uppstdr momentana variationer i mitresultatet som inte kan tolkas, registreras eller 6verforas som ett
mitresultat, eller

— det uppstdr variationer i mitresultatet som dr sdpass uppseendevickande att alla med intresse av mitresultatet
lagger mirke till dem.

2. Det kritiska avvikelsevirdet r lika med ett skaldelsvirde.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De forfaranden for bedémning av overensstimmelse som avses i artikel 17 och som tillverkaren kan vilja mellan ar
foljande:

For mekaniska eller elektromekaniska instrument:

F1 eller E1 eller D1 eller B + F eller B + E eller B + D eller H eller H1 eller G.

For elektroniska instrument eller instrument som innehéller programvara:

B + Feller B + D eller H1 eller G.

KAPITEL II
Lingdmitningsinstrument
Egenskaper hos den produkt som ska miitas

1. Textilier kiinnetecknas av den sk. K-faktorn, som dr baserad pd tojbarheten och ytkraften hos den uppmitta
produkten. Den definieras med féljande formel:

K | =& (Ga+ 22 N/m?), dir
¢ dr den relativa forlingningen hos ett tygprov av en meters bredd vid en dragkraft av 10 N,

G, dr ytkraften hos ett tygprov i N/m?.

147



Prop. 2015/16:91

Bilaga 2

29.3.2014

Europeiska unionens officiella tidning

L 96/239

148

Driftsforhillanden
2.1 Omrdde

Dimensioner och K-faktor, dir sd ar tillimpligt, for instrumentet, inom det omrdde som anges av tillverkaren.
Omrédena for K-faktorn anges i tabell 1:

Tabell 1
Grupp K-faktorns virdeomride Produkt
I 0<K<2x107% N/m? lig tojbarhet
1 2x1072 N/m? < K < 8 x 1072 N/m? medelhog tojbarhet
e 8 x 1072 N/m? < K <24 x 1072 Njm? hog tojbarhet
v 24 x 1072 Njm? < K mycket hog tojbarhet

2.2 Dé det uppmitta objektet inte transporteras av sjilva matinstrumentet, maste det uppmitta objektets hastighet
begrinsas till det omrdde som tillverkaren anger fér instrumentet.

2.3 Om miitresultatet 4r beroende av tjocklek, ytbeskaffenhet och typ av matning (t.ex. frén en stor rulle eller frin en
bal), ska motsvarande begrinsningar anges av tillverkaren.

Storsta tillitna fel

3. Instrument

Tabell 2
Noggrannhetsklass Storsta tillatna fel
1 0,125 %, men inte mindre dn 0,005 L,
1 0,25 %, men inte mindre dn 0,01 L,
1 0,5 %, men inte mindre dn 0,02 L,

Dir Ly, dr den minsta tillitna uppmitta lingden, det vill siga den minsta lingd fér vilken instrumentet dr avsett att
anviindas enligt tillverkarens specifikation.

Vid mitningen av de olika materialens sanna lingd ska limpliga instrument anviindas (till exempel mattband).
Materialet ska vid mitningen liggas pd ett limpligt underlag (till exempel ett limpligt bord) plant och utan téjning.
Ovriga krav
4. Mitinstrumentet mdste vara sidant att produkten mits utan tojning enligt den avsedda téjbarhet som instrumentet
ar konstruerat for.
KAPITEL TII
Ytmitningsinstrument
Driftsforhillanden
1.1 Omrade

Dimensioner inom det omride som angetts av instrumenttillverkaren.

1.2 Produktforhdllanden
Tillverkaren ska specificera instrumentets begransningar med avseende pd den uppmiitta produktens hastighet och i
tillimpliga fall tjockleksrelaterad ytbeskaffenhet.

Storsta tillatna fel

2. Instrument

Det storsta tilldtna felet dr 1,0 %, dock lagst 1 dm?.
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Ovriga krav

3. Presentation av produkten
Om produkten matas tillbaka eller stoppas, ska instrumentet vara sidant att mitfel inte indikeras. Alternativt ska
visningsanordningen visa tomt.

4. Skaldelsvirde

Instrumentet ska ha ett skaldelsvarde av 1,0 dm% Dessutom ska det vara mojligt att erhalla ett skaldelsvirde av

0,1 dm? for provningsindamal.
KAPITEL IV
Mitinstrument for flera dimensioner
Driftsforhillanden
1.1 Omrade

Dimensioner inom det omrdde som angetts av instrumenttillverkaren.

1.2 Minsta dimension

Den undre grinsen for den minsta dimensionen for skalintervallets samtliga virden anges i tabell 1.

Tabell 1

Minsta dimension (min)

Skalintervall (d) (undre grins)

d<2em 10 d
2cm <d <10cm 20 d
10cm < d 50 d

—
¥

Produktens hastighet

Hastigheten far inte overskrida det omrdde som angetts av instrumenttillverkaren.

Storsta tillitna fel
2. Instrument

Storsta tillatna fel dr 1,0 d.
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BILAGA XII

AVGASMATARE (MI-010)

De tillimpliga kraven i bilaga I, tillsammans med de sirskilda kraven i denna bilaga och de férfaranden for bedémning av
overensstimmelse som ér upptagna i den, giller for nedan definierade avgasmitare avsedda for kontroll och yrkesmassigt
underhall av motorfordon i bruk.

DEFINITIONER

Avgasmiitare En avgasmitare dr ett matinstrument som faststiller halterna av vissa dmnen som
ingdr i avgaserna frin motorfordon med gnisttindning vid det analyserade provets
fukthalt.

Dessa @mnen ir kolmonoxid (CO), koldioxid (CO,), syre (O,), kolviten (HC).

Mingden kolviten ska uttryckas som koncentration av n-hexan (C4 H,,), mitt
med nira-infrardda absorptionstekniker.

Gasfraktionen uttrycks i procent (volymprocent) for CO, CO, och O, och i delar
per miljon (ppm vol) for HC.

En avgasmitare beriknar dessutom lambdavirdet, med utgdngspunkt frin avgas-
halterna.

Lambda Lambda dr ett dimensionslost virde som anger en motors forbranningseffekt
genom forhéllandet luft/brinsle i avgaserna. Det faststills genom en standardise-
rad referensformel.

SARSKILDA KRAV
Instrumentklasser
1. Tva klasser 0 och I ar definierade for avgasmitare. De relevanta minsta mitomradena for dessa klasser framgér av

tabell 1.

Tabell 1

Klasser och métomraden

Parameter Klasserna 0 och I
CO-fraktion 0-5 % vol
CO,-fraktion 0-16 % vol
HC-fraktion 0-2 000 ppm vol
0,-fraktion 0-21 % vol
A 0,8-1,2

Nominella driftsforhillanden

2. Nominella virden péd driftsférhallandena ska anges av tillverkaren enligt foljande:
2.1 For klimatmassiga och mekaniska influensstorheter:

— Ett minsta temperaturomrdde pd 35 °C for den klimatmassiga miljon.

— Tillimplig mekanisk miljoklass ar klass M1.
2.2 For influensstorheter som hirrdr fran elkraftforsorjningen:

— Spannings- och frekvensomrdden for vixelstromsforsorjningen.

— Grinser for likstromsforsorjningen.
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2.3 For omgivningstryck:

>1060 hPa.

— Storsta och minsta virde pd omgivningstrycket dr for bdda klasserna: p,;, < 860 hPa, p... >

Storsta tillitna fel

3. Storsta tillitna fel definieras enligt foljande:

3.1 For var och en av de uppmiitta fraktionerna utgérs det storsta tillitna felet, vid specificerade driftsférhallanden enligt
punke 1.1 i bilaga I, av det storre av de tva virden som anges i tabell 2 nedan. Absolutvirden uttrycks i % vol eller i
ppm vol varvid procentandelarna ir procent av det sanna virdet.

Tabell 2

Storsta tillitna fel

Parameter Klass 0 Klass 1
CO-fraktion +0,03 % vol +0,06 % vol
5% 5%
CO,-fraktion +0,5 % vol +0,5% vol
5% 5%
HC-fraktion +10 ppm vol +12 ppm vol
5% £5%
0,-fraktion +0,1% vol +0,1% vol
5% 5%

3.2 Storsta tilldtna fel i lambdaberdkningen ar 0,3 %. Det konventionella sanna virdet berdknas med hjilp av den formel
som anges i punkt 5.3.7.3 i foreskrifter nr 83 frdn Forenta nationernas ekonomiska kommission for Europa
(EN(ECE) (1).

I detta syfte anvinds de virden som visas av instrumentet for berikning.

Tilliten paverkan av storningar

4. For var och en av de volymfraktioner som instrumentet mater ska det kritiska avvikelsevirdet vara lika med det
storsta tillitna felet for respektive parameter.

5. Pverkan av elektromagnetiska storningar ska vara sidan att
— forindringen i mitresultatet héller sig inom det kritiska avvikelsevirdet enligt punkt 4, eller
— miitresultatets presentation dr sidan att det inte kan tolkas som ett giltigt mitresultat.

Ovriga krav

6. Upplosningen ska vara lika med eller en storleksordning hogre dn de virden som anges i tabell 3.

Tabell 3
Upplésning
co o, 0, HC
Klasserna 0 och I 0,01 % vol 0,1 % vol ") 1 ppm vol

(") 0,01 % vol for mitstorheter under eller lika med 4 % vol, annars 0,1 % vol.

Lambdavirdet ska visas med en upplosning av 0,001.

(') EUT L 42, 15.2.2012, s. 1.
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Standardavvikelsen for 20 mitningar far inte 6verskrida en tredjedel av modulen for det storsta tillatna felet for varje
tillimplig gasfraktion.

Vid mitning av CO, CO, och HC mdste det instrument som inbegriper det sirskilda gashanteringssystemet visa 95 %
av slutvirdet enligt kalibreringsgaserna inom 15 sekunder efter byte frin en gas med nollinnehdll, det vill siga
friskluft. For métning av O, mdste instrumentet under likartade forhéllanden visa ett virde som avviker mindre &n
0,1 % vol fran noll inom 60 sekunder efter byte fran friskluft till en syrefri gas.

Andra ingdende dmnen i avgaserna dn de som ska mitas far inte paverka mitresultatet med mer 4n halva modulen
av det storsta tillitna felet, nir sidana dmnen forekommer i nedanstdende storsta volymfraktioner:

6 % vol CO,

16 % vol CO,,

10 % vol O,,

5% vol H,,

0,3 % vol NO,

2 000 ppm vol HC (som n-hexan),

vattendnga upp till mittning.

. En avgasmitare ska vara forsedd med en instillningsanordning som méjliggor nollstillning, gaskalibrering och

internjustering. Instéllningsanordningen for nollstallning och internjustering ska vara automatisk.

. Med en automatisk eller halvautomatisk instillningsanordning ska instrumentet inte kunna géra nigon mitning s

lange instillning inte dr genomford.

. En avgasmitare ska detektera kvarvarande kolviterester i instrumentets gassystem. Det far inte vara mojligt att

genomfora en mitning om kvarvarande kolviten fore en mitning overskrider 20 ppm vol.

. En avgasmiitare ska ha en anordning for automatisk upptackt av varje fel i syrekanalens sensor som beror pi slitage

eller ett brott i anslutningsledningen.

. Om avgasmitaren kan fungera med olika brinslen (t.ex. bensin eller flytande gas) ska det finnas méjlighet att vilja

limpliga koefficienter fér lambdaberikning utan osikerhet om att ritt metod tillimpas.

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De forfaranden for bedomning av overensstimmelse som avses i artikel 17 och som tillverkaren kan vilja mellan ar
foljande:

B + Feller B + D eller HI.
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BILAGA XIII

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE (No XXXX) (1)

—_

. Instrumentmodell/instrument (produkt-, typ-, parti- eller serienummer):

)

. Namn och adress pa tillverkaren och i forekommande fall dennes representant,

w

. Denna forsikran om Gverensstimmelse utfirdas pé tillverkarens eget ansvar.

'S

. Foremdl for forsikran (identifiering av mitinstrumentet sd att det kan spéras; en bild kan vid behov inkluderas for att
méjliggora identifiering av mitinstrumentet):

v

. Foremdlet for forsikran ovan 6verensstimmer med den relevanta harmoniserade unionslagstiftningen:

B

Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder eller normerande dokument som anvints eller hénvisningar till
de andra normerande dokument eller andra tekniska specifikationer enligt vilka dverensstimmelsen forsikras.

~

. 1 tillimpliga fall, det anmilda organet ... (namn, nummer) har utfort ... (beskrivning av dtgirden) och utfirdat intyg:

%

. Ytterligare information:
Undertecknat for:
(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)

(') Det ar frivilligt for tillverkaren att numrera EU-forsikran om Gverensstimmelse.
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BILAGA XIV

DEL A

Upphivt direktiv och en forteckning 6ver dess efterfoljande indringar

(se artikel 52)

Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/22/EG
(EUT L 135, 30.4.2004, s. 1)

Rédets direktiv 2006/96/EG
(EUT L 363, 20.12.2006, s. 81)

Europaparlamentets och rédets forordning (EG)
nr 1137/2008
(EUT L 311, 21.11.2008, s. 1)

Kommissionens direktiv 2009/137/EG
(EUT L 294, 11.11.2009, s. 7)

Europaparlamentets och rddets forordning (EU)

nr1025/2012
(EUT L 316, 14.11.2012, 5. 12)

DEL B

Endast punkt B.3 i bilagan

Endast punkt 3.8 i bilagan

Endast artikel 26.1 g

Tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning och tillimpningsdatum

(se artikel 52)

Direktiv Tidsfrist for inforlivande Datum for tillimpning
2004/22[EG 30 april 2006 30 oktober 2006
2006/96[EG
2009/137[EG 1 december 2010 1 juni 2011

154



Prop. 2015/16:91

L 96/246 Europeiska unionens officiella tidning 29.3.2014
BILAGA XV
JAMFORELSETABELL
Direktiv 2004/22[EG Detta direktiv

Artikel 1 Artikel 2.1

Artikel 2 Artikel 3

Artikel 3 forsta stycket Artikel 1

Artikel 3 andra stycket Artikel 2.2

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6.1
Artikel 6.2
Artikel 7.1
Artikel 7.2
Artikel 7.3
Artikel 7.4

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10

Artikel 11.1

Artikel 11.2 forsta stycket
Artikel 11.2 andra stycket
Artikel 12

Artikel 13.1

Artikel 13.2

Artikel 13.3
Artikel 13.4
Artikel 14

Artikel 15.1

Artikel 15.2

Artikel 4.1-4.4, 4.6-4.9
Artikel 4.5 och 4.10-4.22
Artikel 5

Artikel 6

Artikel 20

Artikel 22.4

Artikel 7
Artikel 8
Artikel 9
Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12
Artikel 13
Artikel 17

Artikel 18

Artikel 23.2

Artikel 14.1
Artikel 14.2
Artikel 14.3
Artikel 14.4
Artikel 46.1

Artikel 46.3
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Direktiv 2004/22[EG

Detta direktiv

Artikel 15.3
Artikel 15.4
Artikel 15.5
Artikel 16.1
Artikel 16.2
Artikel 16.3
Artikel 16.4
Artikel 17.1
Artikel 17.2
Artikel 17.3
Artikel 17.4
Artikel 17.4
Artikel 17.5

Artikel 18

forsta stycket

andra stycket

Artikel 15
Artikel 47

Artikel 16

Artikel 21.2

Artikel 22.2

Artikel 19
Artikel 21.1
Artikel 22.1
Artikel 22.3
Artikel 22.5 andra stycket
Artikel 22.5 tredje stycket
Artikel 22.6
Artikel 23
Artikel 24
Artikel 25
Artikel 26
Artikel 27
Artikel 28
Artikel 29
Artikel 31
Artikel 32
Artikel 33
Artikel 34
Artikel 35
Artikel 36
Artikel 37
Artikel 38
Artikel 39

Artikel 40
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Direktiv 2004/22[EG Detta direktiv
Artikel 19.1 —
Artikel 19.2 a forsta stycket —
Artikel 19.2 a andra stycket —
Artikel 19.2 a tredje stycket Artikel 43.4
Artikel 19.2 b —
Artikel 20 —
Artikel 21 —
Artikel 22 —
Artikel 23 —
— Artikel 41
— Artikel 42
— Artikel 43.1
— Artikel 43.2
— Artikel 43.3
— Artikel 44
— Artikel 45
— Artikel 48
— Artikel 49
— Artikel 50
Artikel 24 —
— Artikel 51
Artikel 25 —
— Artikel 52
Artikel 26 Artikel 53 forsta stycket
— Artikel 53 andra stycket
Artikel 27 Artikel 54
Bilaga I Bilaga I
Bilaga A Bilaga II punkt 1
Bilaga Al Bilaga II punkt 2
Bilaga B Bilaga II punkt 3
Bilaga C Bilaga II punkt 4
Bilaga C1 Bilaga II punkt 5
Bilaga D Bilaga II punkt 6
Bilaga D1 Bilaga II punkt 7
Bilaga E Bilaga II punkt 8
Bilaga E1 Bilaga II punkt 9
Bilaga F Bilaga II punkt 10
Bilaga F1 Bilaga II punkt 11

157



Prop. 2015/16:91

Bilaga 2
29.3.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 96/249
Direktiv 2004/22[EG Detta direktiv
Bilaga G Bilaga II punkt 12
Bilaga H Bilaga II punkt 13
Bilaga H1 Bilaga II punkt 14

158

Bilaga MI-001
Bilaga MI-002
Bilaga MI-003
Bilaga MI-004
Bilaga MI-005
Bilaga MI-006
Bilaga MI-007
Bilaga MI-008
Bilaga MI-009
Bilaga MI-010

Bilaga III
Bilaga IV
Bilaga V
Bilaga VI
Bilaga VII
Bilaga VIII
Bilaga IX
Bilaga X
Bilaga XI
Bilaga XII

Bilaga XIV

Bilaga XV
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UTTALANDE AV EUROPAPARLAMENTET

Europaparlamentet anser att endast om och nir genomférandeakter i den mening som avses i férordning
(EU) nr 182/2011 diskuteras vid méten med kommittéer kan de sistnimnda anses vara kommittéer inom
ramen for kommittéforfarandet i den mening som avses i bilaga I till ramavtalet om forbindelserna mellan
Europaparlamentet och kommissionen. Moten med kommittéer omfattas siledes av punkt 15 i ramavtalet
om och nir andra frgor diskuteras.
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Promemorians lagforslag

Forslag till lag om dndring 1 lagen (1992:1514)
om maéttenheter, mitningar och mitdon

Hirmed foreskrivs' att det i lagen (1992:1514) om méttenheter, métning-
ar och métdon ska inféras en ny paragraf, 6 a §, och narmast fore 6 a § en
ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Sanktionsavgift

6ays

En ekonomisk aktor ska dldggas
att betala en sanktionsavgifi, om
aktéren eller nagon som handlar
pd aktorens vignar uppsadtligen
eller av oaktsamhet har brutit mot
foreskrifter som har meddelats med
stod av 2 § for att uppfylla Sveriges
internationella 6verenskommelser.

Sanktionsavgift far inte dliggas
ndgon for en overtridelse av ett for-
bud eller en underldtelse att folja ett
foreldggande som har forenats
med vite.

I ovrigt ska i fraga om sank-
tionsavgift 37 § andra stycket och
3943 §§  produktsikerhetslagen
(2004:451) tillimpas.

Denna lag trader i kraft den 20 april 2016.

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2014/31/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pa marknaden av
icke-automatiska végar, i den ursprungliga lydelsen, och Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/32/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden av métinstrument, i den ursprungliga
lydelsen.



Forteckning 6ver remissinstanserna

Efter remiss har yttrande 6ver promemorian Genomf6rande av métinstru-
mentdirektivet och direktivet om icke-automatiska végar ldmnats av Kam-
marrdtten i Jonkoping, Forvaltningsritten i Link6ping, Domstolsverket,
Kommerskollegium, Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll, Bo-
verket, Transportstyrelsen, Statens Energimyndighet, B Meters Norden AB,
TLS Energimétning AB, Varmek, Vagexperten.se, Structab, Frogne Svenska
AB.

SP Sveriges Tekniska Forskningsinstitut AB, Sveriges Kommuner och
Landsting, Svenskt Naringsliv, Svensk Energi, Svensk Fjarrviarme, Teknik-
foretagen, Svensk Handel, Swetic, Kamstrup AB, Landis+Gyr AB, Euro-
mekanik AB, Infometric AB, Vestel AB, Wayne AB, Vetek Weighing AB,
KGK Semel AB, Hultafors, Sérd Svagstrom AB har getts tillfdlle att yttra
sig men har avstatt fran detta.
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Lagradsremissens lagforslag

Forslag till lag om dndring 1 lagen (1992:1514)
om maéttenheter, mitningar och mitdon

Hirigenom foreskrivs' att det i lagen (1992:1514) om méttenheter, mét-
ningar och matdon ska inféras en ny paragraf, 6 a §, och ndrmast fore
6 a § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Sanktionsavgift

6ays

En ekonomisk aktor ska dldggas
att betala en sanktionsavgift om
aktéren, eller ndgon som handlar
pd aktorens vdgnar, uppsdtligen
eller av oaktsamhet har brutit mot
foreskrifter som har meddelats med
stod av 2 § for att uppfylla Sveriges
internationella overenskommelser.

Sanktionsavgift far inte dliggas
ndgon for en overtridelse av ett for-
bud eller en underldtelse att folja
ett foreldggande som har forenats
med vite.

1 ovrigt ska i fraga om sank-
tionsavgift 37 § andra stycket och
3943 §§  produktsiikerhetslagen
(2004:451) tillimpas.

Denna lag trader i kraft den 20 april 2016.

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2014/31/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pa marknaden av
icke-automatiska végar, i den ursprungliga lydelsen, och Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/32/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden av métinstrument, i den ursprungliga
lydelsen.



Lagrddets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2016-01-22

Nirvarande: F.d. justitierdden Severin Blomstrand och Annika Brickman
samt justitierddet Agneta Backlund.

Genomforande av métinstrumentdirektivet och direktivet om icke-
automatiska vagar

Enligt en lagradsremiss den 14 januari 2016 (Naringsdepartementet) har
regeringen beslutat inhdmta Lagradets yttrande Sver forslag till lag om
andring i lagen (1992:1514) om mattenheter, méatningar och métdon.

Forslaget har infor Lagradet foredragits av kansliradet Carl Scheutz.
Forslaget foranleder foljande yttrande av Lagrddet:
6ag

Den foreslagna dndringen innebédr att bestimmelser om sanktionsavgift
infors i lagen. Andringen #r ett led i genomforandet av omarbetade EU-
direktiv om icke-automatiska vagar och om tillhandahallande pa markna-
den av métinstrument.

I paragrafen foreskrivs sdlunda att en ekonomisk aktor ska aldggas att
betala en sanktionsavgift vid overtrddelse av foreskrifter som har medde-
lats med stdd av lagen. Enligt likalydande definitioner i direktiven ska
med ekonomisk aktdr avses tillverkaren, tillverkarens representant, im-
portdren och distributdren.

Uttrycket “ekonomisk aktor” dr oklart och rent av vilseledande. Lagradet
forordar att det ersitts med en upprakning av de kategorier av aktdrer som
anges i definitionerna. Forfattningskommentaren kan forslagsvis innehélla
en redovisning av hur dessa kategorier i sin tur definieras i direktiven.
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Prop. 20151691 Naringsdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantridde den 4 februari 2016

Narvarande: Statsradet Y Johansson, ordférande, och statsrdden Romson,
M Johansson, Baylan, Persson, Bucht, Hultqvist, Hellmark Knutsson,
Regnér, Andersson, Ygeman, A Johansson, Bolund, Kaplan, Damberg,

Bah Kuhnke, Strandhéll, Shekarabi, Wikstrom, Hadzialic

Foredragande: statsrddet Damberg

Regeringen beslutar proposition 2015/16:91 Genomférande av métin-
strumentdirektivet och direktivet om icke-automatiska végar
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Rittsdatablad

Forfattningsrubrik Bestimmelser som Celexnummer for
infor, andrar, upp- bakomliggande
hiver eller upprepar  EU-regler
ett normgivnings-
bemyndigande

Lag om 4ndring i lagen 32014L0031

(1992:1514) om maétt- 3201410032

enheter, métningar och
matdon
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