FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

Utgiven i Helsingfors den 19 december 2016

1138/2016

Lag

om indring av lagen om miitinstrument

I enlighet med riksdagens beslut

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

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

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

1§
Lagens syfte

Genom denna lag genomfors Europaparlamentets och radets direktiv 2014/32/EU om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pa marknaden av
mitinstrument (omarbetning), nedan direktivet om mdtinstrument, och Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2014/31/EU om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning
om tillhandahéllande p& marknaden av icke-automatiska vagar, nedan direktivet om vd-
gar.

28
Lagens tillimpningsomrdde

I denna lag foreskrivs det om de krav som ska stéllas pd métinstrument och méatmetoder
och om atgérder for att verifiera att de dverensstimmer med kraven, nir ett métinstrument
och en métmetod anvénds

1) inom niringsverksamhet for bestimmande av priset pa en produkt eller tjanst eller
nagon annan ekonomisk fordel enligt métresultaten, med undantag for matsystem for last-
ning och lossning av fartyg,

2) vid forbrukningsmétning for bestimmande av priset eller nigon annan ekonomisk
fordel enligt mitresultaten, med undantag for de fall ddr bada parter 4r medelstora eller
annu storre foretag enligt kommissionens rekommendation om definitionen av mikrofor-
etag samt smé och medelstora foretag (2003/361/EG),
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Denna lag tillimpas ocksa pa kraven pa talighet mot elektromagnetiska storningar hos
sddana métinstrument som avses i direktivet om métinstrument och direktivet om vagar.

43§
Férhallande till annan lagstifining

Bestimmelser om de minimikrav som stills pa ackreditering av organ for bedomning
av Overensstdmmelse, pa marknadskontroll och pé yttre grénskontroll av produkter som
importeras fran tredjelénder samt pd CE-mérkningen av produkter finns i Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering och marknads-
kontroll i samband med saluféring av produkter och upphédvande av forordning (EEG) nr
339/93, nedan NLF-forordningen.

Bestdmmelser om marknadskontroll, yttre granskontroll enligt artiklarna 27-29 i NLF-
forordningen, tillsynsmyndigheter och éndringssdkande finns i lagen om marknadskon-
trollen av vissa produkter (1137/2016).

Bestammelser om krav pd anmélda organ, om tillsynen dver anmélda organ och om
andringssokande finns i lagen om anmélda organ for vissa produktgrupper (278/2016).

Bestimmelser om forseelser vid anvindningen av CE-mérkning finns i lagen om CE-
mirkningsforseelse (187/2010).

6§
Definitioner

I denna lag avses med

7 a) tillhandahdllande pa marknaden leverans av matinstrument for distribution eller
anvéndning pa Europeiska unionens marknad i samband med affarsverksamhet, mot be-
talning eller kostnadsfritt,

13 a) ekonomisk aktor tillverkare, auktoriserade representanter, importdrer och distri-
butorer,

13 b) teknisk specifikation ett dokument dér det bestdms vilka tekniska krav som ett méa-
tinstrument ska uppfylla,

13 ¢) harmoniserad standard en europeisk standard som antagits pa grundval av Euro-
peiska kommissionens begéiran for tillimpningen av lagstiftning som harmoniserar villko-
ren for saluforing av produkter inom Europeiska unionen,

13 d) normerande dokument dokument som innehaller de tekniska specifikationer som
faststillts av Internationella organisationen for legal metrologi,

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

13 1) nationellt ackrediteringsorgan ett nationellt ackrediteringsorgan enligt definitio-
nen i artikel 2.11 i NLF-férordningen,

13 g) bedomning av éverensstimmelse en process dar det utreds huruvida de visentliga
kraven pé ett matinstrument har uppfyllts,

13 h) organ for bedémning av éverensstimmelse organ som utfér bedomning av dver-
ensstimmelse, sdsom kalibrering, provning, certifiering och kontroll,

13 1) dterkallelse atgarder for att dra tillbaka métinstrument som redan tillhandahalls for
slutanvéndaren,

13 ) tillbakadragande alla atgérder i syfte att forhindra att ett matinstrument i leveran-
skedjan tillhandahélls pa marknaden,

13 k) CE-mdrkning mérkning genom vilken tillverkaren visar att ett métinstrument
overensstimmer med kraven i Europeiska unionens lagstiftning som géller mérkning,
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13 1) harmoniserad unionslagstifining all unionslagstiftning genom vilken villkoren for
saluforing av produkter harmoniseras,

16) anmdlt organ ett ackrediterat organ som utsetts av en medlemsstat i Europeiska
unionen och som anmdlts till Europeiska kommissionen och som ar behorigt att utféra be-
domningar av 6verensstimmelse med kraven,

17) besiktningsorgan en organisation som genom ackreditering har konstaterats beho-
rig och som har ratt att utfora de uppgifter som i denna lag foreskrivs for ett besiktnings-
organ,

1 a kap.

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

6al
Kapitlets tillimpningsomrdde

Detta kapitel tillimpas pa de méatinstrument som avses i direktivet om mitinstrument
och direktivet om vagar.

6b§
Krav pd ett mdtinstrument

Ett méitinstrument ska konstrueras och tillverkas sa att det fungerar tillforlitligt nér det
anvénds i enlighet med sitt &ndamal och i situationer som kan forutses (véisentliga krav).

Ett métinstrument ska uppfylla de visentliga kraven for att instrumentet ska fa sldppas
ut pa marknaden. Matinstrumentet ska utdver de visentliga kraven uppfylla de speciella
krav som stélls sdrskilt pa varje méatinstrument.

Nirmare bestimmelser om de vdsentliga kraven pa ett matinstrument och om de speci-
ella kraven pa varje instrument utfardas genom forordning av statsradet.

6¢c8
Presumtion om overensstammelse med kraven

Ett matinstrument anses uppfylla de visentliga kraven om det 6verensstimmer med den
harmoniserade standard eller det normerande dokument som géller instrumentet i fraga.

Ett méatinstrument kan uppfylla de visentliga kraven fastdn det inte Gverensstimmer
med en harmoniserad standard eller ett normerande dokument, om instrumentets 6verens-
stimmelse med kraven kan pévisas pa ett tillforlitligt satt.

6d§
Tillverkarens skyldighet att sdkerstdilla mdtinstruments 6verensstimmelse med kraven

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

Tillverkaren ska lata genomfora ett lamplig forfarande for beddmning av métinstru-
mentets dverensstimmelse med kraven. Vid bedomningen av 6verensstimmelse med kra-
ven ska ett anmélt organ anlitas.
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Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som behdvs for att visa att instru-
mentet Overensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska uppritta en EU-forsdkran om &verensstimmelse, nér instrumentets
overensstimmelse med kraven har visats.

Tillverkaren ska bevara den tekniska dokumentationen och EU-forsdakran om §verens-
stimmelse 1 tio ar fran det att instrumentet har sléppts ut pd marknaden.

Nérmare bestimmelser om forfarandet for bedomning av dverensstimmelse, om den
tekniska dokumentationen och EU-forsékran om dverensstimmelse utfiardas genom for-
ordning av statsradet.

6es

Tillverkarens skyldighet att se till att serietillverkningen kontinuerligt 6verensstimmer
med kraven

Tillverkaren ska se till att serietillverkade mitinstrument 6verensstimmer med kraven.
Tillverkaren ska ta hinsyn till &ndringar i ett métinstruments konstruktion eller egenska-
per och till dndringar i de harmoniserade standarder eller andra tekniska specifikationer
som det hidnvisas till vid forsékran om ett métinstruments dverensstimmelse med kraven.

6f§
CE-mdrkning och fistande av annan mdrkning

Tillverkaren ska forse métinstrument som uppfyller de krav som anges i denna lag med
CE-mirkning och metrologisk tilliggsmérkning innan de sldpps ut pa marknaden. Mérk-
ningarna ska vara synliga, l4tt 1asbara och varaktiga. Om ett anmélt organ medverkar i pro-
duktionskontrollen, ska CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsméarkningen &tfol-
jas av det anmilda organets identifikationsnummer. Det anmaélda organets identifikations-
nummer ska féstas av organet sjalvt eller, efter dess anvisningar, av tillverkaren. CE-mérk-
ningen, den metrologiska tilldiggsmérkningen och det anmélda organets identifikations-
nummer far atféljas av annan information som berdr ett sérskilt krav eller ett sérskilt an-
vandningsomrade. Om det inte 4r mdjligt eller lampligt att fista CE-méarkningen och den
metrologiska tilldggsmarkningen pé instrumentet, ska de féstas pé instrumentets forpack-
ning och i de medféljande dokumenten.

Bestdmmelser om de allménna principerna for CE-méarkning och metrologisk tilldggs-
markning finns i artikel 30 i NLF-f6érordningen.

Den metrologiska tilliggsmérkningen bestar av versalen M och de tva sista siffrorna i
artalet for markningen omgivna av en rektangel. Rektangeln ska ha samma hojd som CE-
méirkningen.

6g8§
Mdrkningar, kontaktuppgifter, atféljande dokument och sprakkrav

Tillverkaren ska sikerstilla att ett matinstrument som slappts ut pd marknaden &r forsett
med de mérkningar som krévs enligt denna lag och att métinstrumentet &tf6ljs av bruks-
anvisningar och annan information.

Tillverkaren ska ange sitt namn, sitt registrerade produktnamn eller registrerade varu-
mérke och sin postadress. Uppgifterna ska anges pa métinstrumentet eller, om detta inte
ar mojligt, pa instrumentets forpackning eller i ett dokument som atfoljer instrumentet. |
adressen ska det anges en enda kontaktpunkt dér tillverkaren kan kontaktas.

Ett mitinstruments méirkningar, sékerhetsinformation och bruksanvisningar samt de
dokument som &tfoljer instrumentet ska finnas pa finska eller svenska eller pa ett annat
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sprak som tillsynsmyndigheten godtar. Métinstrumentets bruksanvisningar ska finnas &t-
minstone pa finska och svenska.

Nérmare bestimmelser om de krav som stélls pad mirkningen av, anvisningarna om och
uppgifterna om tillforlitligheten hos métinstrument utfirdas genom forordning av statsra-
det.

6h§
Den auktoriserade representantens skyldigheter

En tillverkare fér utse en representant genom skriftlig fullmakt.

Representanten ska utfora de uppgifter som specificeras i fullmakten fréan tillverkaren.
Tillverkaren fér inte dverlata skyldigheterna enligt 6 d § 1-3 mom. pé en representant.

Fullmakten ska ge den auktoriserade representanten rétt att &tminstone

1) halla EU-forsékran om Overensstimmelse och den tekniska dokumentationen till-
ginglig for tillsynsmyndigheten i tio &r fran det att méatinstrumentet sldpptes ut pa mark-
naden,

2) pa motiverad begéran av tillsynsmyndigheten ldamna alla uppgifter och dokument
som behdvs for att ett méitinstruments dverensstimmelse med kraven ska kunna visas,

3) pabegiran av tillsynsmyndigheten samarbeta med denne for vidtagande av atgérder
1 syfte att undanroja risker som de métinstrument som omfattas av den auktoriserade re-
presentantens uppdrag medfor.

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

Detta kapitel tillimpas pa de métinstrument som avses i direktivet om métinstrument
och direktivet om vagar.

6j§
Importérens skyldigheter ndr mdtinstrument sldpps ut pd marknaden

Importéren far pad marknaden inte sldppa ut andra dn sédana métinstrument som &ver-
ensstimmer med kraven.

Innan métinstrument slédpps ut p4 marknaden ska importoren sikerstilla att

1) tillverkaren har utfort en sddan beddmning av overensstimmelse med kraven som
avsesi6d g,

2) tillverkaren har utarbetat den tekniska dokumentationen,

3) mitinstrumentet dr forsett med CE-mérkning och metrologisk tillaggsmérkning,

4) instrumentet 4tf6ljs av de dokument som krévs,

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

6) instrumentet 4tfoljs av bruksanvisningar pa finska och svenska.

Om importdren har anledning att missténka att ett métinstrument inte uppfyller de vi-
sentliga kraven, far importoren inte sldppa ut métinstrumentet pd marknaden forran det
uppfyller de ndimnda kraven. Om ett métinstrument medfor en risk ska importdren infor-
mera tillverkaren och tillsynsmyndigheten om detta.

Importoren ska sédkerstélla att métinstrumentets forvarings- eller transportférhallanden
inte dventyrar instrumentets overensstimmelse med kraven under den tid importdren an-
svarar for métinstrumentet.
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Importdren ska ange sitt namn, sitt registrerade produktnamn eller registrerade varu-
mirke och sin postadress pa matinstrumentet eller, om detta inte dr mdjligt, pa instrumen-
tets forpackning eller i ett dokument som &tfoljer instrumentet. I adressen ska det anges en
enda kontaktpunkt dér tillverkaren kan kontaktas.

Importoren ska halla en kopia av EU-forsdkran om Overensstimmelse tillgdnglig for
tillsynsmyndigheten i tio &r fran det att métinstrumentet slépptes ut pd marknaden och se
till att myndigheten har tillgéng till den tekniska dokumentationen.

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

Innan ett métinstrument tillhandahélls pa marknaden eller tas i bruk ska distributéren
kontrollera att instrumentet ar forsett med de mérkningar och den information som krévs
och &tfoljs av de dokument som krévs pa finska eller svenska eller pa ett annat sprak som
tillsynsmyndigheten godtar. Métinstrumentets bruksanvisningar ska finnas atminstone pa
finska och svenska.

Distributdren ska se till att métinstrumentets forvarings- eller transportforhallanden inte
dventyrar métinstrumentets dverensstimmelse med kraven under den tid distributoren an-
svarar for métinstrumentet.

Om distributoren har anledning att missténka att ett métinstrument inte dverensstimmer
med de visentliga kraven, far distributdren tillhandahalla métinstrumentet p4 marknaden
forst nér det Overensstimmer med de krav som anges i denna lag. Om instrumentet medfor
en risk, ska distributoren informera tillverkaren eller importdren och tillsynsmyndigheten
om saken.

61§

Tilldmpning av bestimmelserna om tillverkarens skyldigheter pa importoren och
distributéren

Importdren och distributéren har samma skyldigheter som tillverkaren, om de slédpper
ut ett métinstrument pa marknaden i eget namn eller under eget varumérke eller dndrar ett
métinstrument som redan sléppts ut p4 marknaden pé ett sétt som kan inverka pa hur kra-
ven enligt denna lag uppfylls.

6m§
Ekonomiska aktorers skyldigheter ndr ett mdtinstrument inte 6verensstammer med kraven

En tillverkare eller importor som har anledning att missténka att ett métinstrument som
den har slippt ut pa marknaden inte uppfyller kraven i denna lag ska omedelbart vidta at-
gérder for att f4 mitinstrumentet att 6verensstimma med kraven eller for att dra tillbaka
instrumentet fran marknaden eller dterkalla instrumentet. Ocksa distributoren ska vidta
dessa atgérder.

Den ekonomiska aktoren ska omedelbart gora en anmélan om saken till tillsynsmyndig-
heten och ge detaljerad information om den bristande 6verensstimmelsen med kraven och
om alla vidtagna atgérder.

Tillverkaren och importdren ska, nir det behdvs med tanke pé att ett matinstrument ska
fungera tillforlitligt, eller pa tillsynsmyndighetens begéran, utféra provning av métinstru-
ment som tillhandahalls pd marknaden, undersoka klagomal, métinstrument som inte
Overensstimmer med kraven och aterkallelser av métinstrument samt fora bok 6ver dem
och informera distributdrerna om all sddan dvervakning.
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6n§
Ldmnande av information och skyldighet att samarbeta

Tillverkaren, importdren och distributdren ska pa begiran ge tillsynsmyndigheten den
information och dokumentation som beh&vs for tillsynen dver att denna lag iakttas och for
lagens verkstéllighet, pé finska eller svenska eller pa ndgot annat sprak som tillsynsmyn-
digheten godtar, samt dven i 6vrigt samarbeta med tillsynsmyndigheten for att sékerstélla
att métinstrument dverensstémmer med kraven.

Ekonomiska aktorer ska pa begéran identifiera foljande verksamhetsutdvare for till-
synsmyndigheterna:

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

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

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

603§

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

En ekonomisk aktor far visa ett matinstrument pé utstdllningar eller anvéinda métinstru-
mentet i marknadsforingssyfte trots att dess dverensstimmelse med kraven inte har visats
enligt 6 d §. I ett sddant fall ska det pa métinstrumentet finnas en tydlig mérkning om att
instrumentet inte verensstimmer med kraven och att det inte finns till salu forrén tillver-
karen eller importdren fatt det att Gverensstimma med kraven.

2 kap.
Krav pa och ibruktagande av ett mitinstrument

78§
Krav pd andra mdtinstrument

Andra métinstrument dn de som avses i direktivet om métinstrument eller direktivet om
vagar ska konstrueras och tillverkas sé att de fungerar tillforlitligt nédr de anvénds i enlighet
med sitt &ndamal och i situationer som kan forutses.

Mitinstrumentet ska uppfylla f6ljande krav:

1) tilldtna maétfel,

2) reproducerbarhet hos métresultaten,

3) repeterbarhet av mitresultaten,

4) diskriminationstroskel och kénslighet,

5) hallbarhet,

6) tillforlitlighet,

7) lamplighet,

8) skydd mot forvanskning av uppgifter,

9) information som ska finnas pa eller 4tfolja instrumentet,

10) indikering av métresultatet,

11) vidare bearbetning av data for avslut av affarstransaktioner,

12) talighet mot elektromagnetiska storningar,

13) bedomning av dverensstimmelse med kraven.

Nérmare bestimmelser om kraven pa métinstrument enligt 1 mom. utfdrdas genom for-
ordning av statsradet.
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8§
Visande av andra mdtinstruments overensstammelse med kraven

Tillverkaren, den auktoriserade representanten, importoren och distributéren av andra
mitinstrument 4n sddana som avses i direktivet om métinstrument och direktivet om vagar
samt den som tar mitinstrument i fraga i bruk ska sékerstilla att instrumentet uppfyller de
krav som stélls pa det i denna lag. Tillverkaren svarar for visande av dverensstimmelse
med kraven.

Nérmare bestimmelser om visande av att ett métinstrument enligt | mom. verensstdm-
mer med kraven utfirdas genom forordning av statsradet.

98
Anvisningar om och mdrkningar pd andra mdtinstrument

Tillverkaren, den auktoriserade representanten, importoren och distributdren av andra
maitinstrument dn sddana som avses i direktivet om métinstrument och direktivet om vagar
ska se till att instrumentet atf6ljs av de anvisningar och andra uppgifter som behovs for att
instrumentet ska kunna installeras, tas i bruk, anvéndas och underhéllas pa ett tillforlitligt
satt. Uppgifterna och anvisningarna ska motsvara métinstrumentets egenskaper och énda-
mal. Vilseledande uppgifter far inte ges.

De aktorer som avses i 1 mom. ska se till att instrumentet &r forsett med de markningar
som krévs for att instrumentet ska kunna identifieras och for att det ska ga att klarldgga
vem tillverkaren dr och med mérkningar som visar verifiering av overensstimmelse med
kraven.

Nérmare bestimmelser om de anvisningar och uppgifter som ska atfélja matinstrumen-
tet och om visande och verifiering av 6verensstimmelse med kraven utfiardas genom for-
ordning av statsradet.

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

I beslutet om godkénnande av ett organ som besiktningsorgan bestdms organets beho-
righetsomrade, faststills arrangemangen for tillsynen 6ver organet och stills vid behov
ocksa andra krav, begriansningar och villkor som géller organets verksamhet och som av-
ser att sdkerstilla att uppgifterna skots korrekt. Organet kan godkénnas for viss tid.

Néarmare bestimmelser om godkénnande av besiktningsorgan samt om arrangemangen
for tillsynen 6ver organen fér utfardas genom forordning av statsradet.

30§
Férutsdtiningar for godkdnnande som besiktningsorgan

Forutsittningar for godkdnnande som ett besiktningsorgan &r att
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1) besiktningsorganet dr oberoende i den del av sin verksamhet som omfattar besikt-
ningsuppgifter,

2) besiktningsorganet till sitt forfogande har tillrackligt med yrkeskunnig personal,
vars oberoende har sikerstéllts i fraga om besiktningsuppgifterna,

3) besiktningsorganet till sitt férfogande har de anordningar, redskap och system som
verksamheten forutsitter,

4) besiktningsorganet har en med beaktande av verksamhetens art och omfattning till-
racklig ansvarsforsdkring eller ndgot annat motsvarande arrangemang som kan anses till-
rackligt.

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

Besiktningsorganet ska genom ackreditering visa att det uppfyller forutsédttningarna en-
ligt 1 mom.

Besiktningsorganet ska till Sdkerhets- och kemikalieverket anméla alla sidana forénd-
ringar som kan inverka pa uppfyllandet av de forutséttningar som anges i 1| mom.

Nérmare bestimmelser om forutsittningarna for godkdnnande som besiktningsorgan
och om bedémningen av forutsittningarna far utfardas genom forordning av statsradet.

318§
Besiktningsorganets uppgifter

Besiktningsorgan ska utfora de uppgifter som anknyter till verifiering av métinstrument
enligt denna lag och visande av 6verensstimmelse med kraven i frdga om férpacknings-
metoderna for dessa instrument och dérigenom sékerstilla att instrumenten och metoderna
uppfyller de krav som i denna lag stills pa dem.

Om ett besiktningsorgan lagger ut vissa uppgifter som hanfor sig till beddmning av
Overensstimmelse med kraven pa underentreprenad, ska det se till att underentreprendren
uppfyller kraven for godkdnnande som besiktningsorgan. Besiktningsorganet svarar for de
uppgifter som har utforts av underentreprendren och utférdar intyg 6ver bedémningen av
overensstimmelsen med kraven i dess helhet.

Besiktningsorganet ska arligen ldmna Sdkerhets- och kemikalieverket en redogorelse
for den verksamhet som avses i denna lag och dess resultat.

Nérmare bestimmelser om ett besiktningsorgans uppgifter och om de uppgifter som ar-
ligen ska ldmnas in far utfardas genom forordning av statsradet.

328§
Utforande av besiktningsorganets uppgifter

Ett besiktningsorgan ska nér det utfor sina uppgifter beakta de bestimmelser, rekom-
mendationer, anvisningar, standarder och normerande dokument som géller objektet samt
folja hur de utvecklas inom sitt verksamhetsomrade.

Besiktningsorganet ska samarbeta med 6vriga besiktningsorgan inom samma verksam-
hetsomrade for att sékerstélla att forfarandena ar tillrackligt enhetliga.

P4 de anstéllda hos ett besiktningsorgan tillimpas bestimmelserna om straffrattsligt
tjidnsteansvar nidr de skoter offentliga forvaltningsuppgifter. Bestimmelser om skade-
stdndsansvar finns i skadestandslagen (412/1974).

Nérmare bestimmelser om utforandet av ett besiktningsorgans uppgifter och om orga-
nens samarbete far utfardas genom forordning av statsradet.
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32a§
Ackrediterade interna organ

Ett ackrediterat internt organ anvénds for att utféra beddémningar av dverensstimmelse
hos instrument enligt direktivet om métinstrument inom organisationen for det foretag el-
ler den foretagsgrupp som det dr en del av, nér forfarandena for intern tillverkningskon-
troll, dverensstimmelse med typ och 6vervakade instrumentkontroller enligt direktivet om
matinstrument verkstélls. Organet ska utgdra en separat del av den organisation som &r fo-
remal for dess bedomning och far inte medverka i konstruktion, tillverkning, leverans, in-
stallation, drift eller underhéll av de métinstrument som det ska bedéma.

De anstéllda hos ett ackrediterat internt organ ska utgdra en bestdmd del av organisatio-
nen och ska inom denna ha enhetliga rapporteringsmetoder genom vilka det sdkerstills att
organet dr opartiskt.

Organet fér inte tillhandahalla sina tjénster for andra organisationer &n den som det dr
en del av.

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

39§
Besiktningsorganens skyldighet att ldmna ut uppgifter

Trots bestimmelserna om sekretess dr besiktningsorganen skyldiga att ge

1) andra besiktningsorgan som avses i denna lag de uppgifter som behdvs for samar-
betet mellan besiktningsorganen,

2) tillsynsmyndigheterna sddana uppgifter som behovs for tillsynen.

46 §
Aterkallande av godkinnandet som besiktningsorgan

Om ett besiktningsorgan inte langre uppfyller de forutséttningar som foreskrivs i 30 §,
inte iakttar de krav, begransningar eller villkor som har uppstillts i det beslut som avses i
28 § eller handlar i strid med 32 § eller annars i strid med bestimmelserna, ska Sakerhets-
och kemikalieverket ge organet en frist for att ritta till saken. Sikerhets- och kemikalie-
verket ska aterkalla sitt godkdnnande, om organet inte har avhjilpt bristen inom utsatt tid
och bristen &r vésentlig eller allvarlig.

10 kap.
Anmilda organs och besiktningsorgans skyldigheter

49a§
Intyg over 6verensstimmelse

Det anmilda organet och besiktningsorganet ska utfarda ett intyg 6ver 6verensstimmel-
se till tillverkaren, om ett métinstrument uppfyller kraven i denna lag.

Det anmilda organet och besiktningsorganet ska bevara kopior av intyg som avses i 1
mom. och tilldggen till det och av den tekniska dokumentationen, inklusive dokumenta-
tion fran tillverkaren, sa lange som det intyget ar giltigt.

Néarmare bestimmelser om intyg som visar 0verensstimmelse och innehéllet i1 intygen
utfardas genom forordning av statsradet.
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49b §
Avslag eller aterkallande av intyg

Om ett anmélt organ eller besiktningsorgan uppticker att ett métinstrument inte upp-
fyller de visentliga krav som géller det, ska organet kriva att tillverkaren avhjélper bris-
ten. Organet far da inte utfdrda négot intyg dver overensstaimmelse till tillverkaren.

Om ett anmalt organ eller besiktningsorgan efter det att ett intyg har utférdats pa basis
de observationer som det gjort anser att ett métinstrument inte 1&ngre dverensstimmer med
kraven, ska organet kréva att tillverkaren avhjélper bristen och vid behov tillfilligt eller
slutgiltigt aterkalla giltigheten av det intyg som det utférdat.

Om tillverkaren inte avhjilper bristen, ska det anmélda organet eller besiktningsorganet
tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla det intyg som det utfdrdat eller beldgga det med restrik-
tioner.

508§
Overklagande av tillsynsmyndighetens beslut

Beslut som tillsynsmyndigheten har fattat med stod av denna lag far 6verklagas genom
besvér hos forvaltningsdomstolen pa det sétt som foreskrivs i forvaltningsprocesslagen
(586/1996). Beslutet ska iakttas trots 0verklagande, om besvirsmyndigheten inte bestim-
mer ndgot annat. Forvaltningsdomstolens beslut far 6verklagas genom besvir endast om
hogsta forvaltningsdomstolen beviljar besvirstillstand.

518§
Overklagande av de anmdilda organens och besiktningsorganens beslut

Omprovning av ett beslut som ett anmalt organ eller ett besiktningsorgan har fattat far
begéras pa det sitt som foreskrivs i forvaltningslagen (434/2003).

Beslut som ett anmaélt organ eller ett besiktningsorgan har meddelat med anledning av
en begiran om omprovning far 6verklagas genom besvir hos forvaltningsdomstolen pa
det sitt som anges i forvaltningsprocesslagen. Forvaltningsdomstolens beslut far 6verkla-
gas genom besvir endast om hogsta forvaltningsdomstolen beviljar besvérstillstand.

53a§
Delegation

For utvecklande och uppfoljning av bestimmelserna i denna lag finns Delegationen for
metrologi som tillsétts av statsradet.
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Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2017.

De métinstrument som sléppts ut pa marknaden fore denna lags ikrafttrddande och vars
overensstimmelse med kraven har sdkerstéllts i enlighet med de bestdimmelser som géllde
vid ikrafttradandet far tillhandahallas pa marknaden efter lagens ikrafttrddande. Intyg dver
dessa métinstruments dverensstimmelse med kraven forblir i kraft.

Delegationen for metrologi fortsétter till mandatperiodens slut i den sammanséttning
som tillsatts fore ikrafttrddandet av denna lag.

Helsingfors den 16 december 2016
Republikens President

Sauli Niinisto

Justitie- och arbetsminister Jari Lindstrom
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