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I. Inledning

1. Den 15 september 2000 lade kommissionen fram ett forslag till Europaparlamentets och

radets direktiv om mitinstrument'. Forslaget grundar sig pé artikel 95 i fordraget.

2. Europaparlamentet avgav sitt yttrande vid den forsta behandlingen den 3 juli 20017,

Ekonomiska och sociala kommittén avgav sitt yttrande den 28 februari 2001°.

Kommissionen lade fram ett dndrat forslag den 6 februari 20024,

3. Den 19 maj 2003 nadde radet en politisk 6verenskommelse infér antagandet av en gemensam

standpunkt i ett senare skede enligt artikel 251.2 i fordraget.

Den ... 2003 antog radet sin gemensamma standpunkt om forslaget enligt dok. 9681/03.

II. Syfte

Syftet med ovan ndmnda forslag dr att ersitta elva enskilda direktiv om maétinstrument. Det nya
direktivet foljer "den nya metoden", det vill séga att fastsla okat ansvar for tillverkaren och endast
tillsyn for anmilda organ och medlemsstaternas myndigheter. Direktivet klargoér och forenklar den
lagstadgade metrologiska ramen genom att det inte faststélls sdrskilda provningsprogram och
tillverkaren ges storre valmojligheter for att uppfylla de skyldigheter som anges i
prestandaspecifikationerna. I direktivet ingar standardelement for marknadskontroll (t.ex. vid
otillborligt mérkta instrument). I direktivet faststélls grundlaggande krav for tio typer av instrument,

utover krav pa bedomning av 6verensstimmelse, men inga detaljerade tekniska specifikationer

anges,
1 EGT C 62E, 27.2.2001, s. 1.
2 EGT C 65E, 14.3.2002, s. 34.
3 EGT C 193, 10.7.2001, s. 4.
4

EGT C 126E, 28.5.2002, s. 368.
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vilket skulle innebira en for stor begrinsning i dagens situation med snabbt fordnderlig métteknik,
eftersom den kontinuerliga uppdateringen av specifikationerna genom dndrade forslag har visat sig

vara opraktisk bade i tekniskt och rittsligt hanseende.

I direktivet tillimpas ocksa principerna om samlad policy for provning och certifiering. Darfor
forstirks ocksa tillverkarens roll, sa langt det dr godtagbart, genom grundforfarandet for bedomning

av Overensstimmelse som foreslagits for varje typ av métinstrument.
I syfte att ta itu med behovet av anpassning till tekniska framsteg delegeras i direktivet viss
behorighet till kommissionen, forutsatt att kommissionen beaktar raden fran den foreskrivande

kommittén for métinstrument.

III. Analys av den gemensamma stz"mdpunkten1

1. Allmént

I den kompromisstext om vilken en politisk dverenskommelse naddes i radet behalls syftet med
kommissionens forslag. Samtidigt infors nagra av Europaparlamentets édndringar. En del av dessa
andringar hade ocksa redan godtagits av kommissionen i dess @ndrade forslag

(KOM(2002) 37 slutlig)". Ett antal nya inslag som infordes under férhandlingarna i
radsarbetsgruppen giller uppdatering av flera instrumentspecifika bilagor, konsolidering av bilaga I

(vilken omfattar de obligatoriska delarna av tidigare bilaga II) och vissa andra dndringar.

Denna metod motiveras av en Onskan att ytterligare forenkla direktivets strategi och ge ett
nodvindigt erkdnnande at de tekniska framstegen genom att till exempel hinvisa till de uppnadda
resultaten inom de relevanta internationella organen. Samtidigt forstéarker ett antal @ndringar
ytterligare uppfattningen om tillverkarens ansvar, till exempel genom att foga flexibilitet till den

strategi som géller mekaniska och klimatméssiga miljoklasser i bilaga I.

Obs! Artikelnumreringen giller resultatet av parlamentets forsta behandling (dok. 10503/01)
eller nér det sdrskilt anges ("nu...") till det dokument som aterger radets gemensamma
standpunkt (dok. 9681/03).
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Den text som radet enats om framhéver betydelsen av gott samarbete mellan medlemsstaternas
organ och myndigheter i syfte att mojliggdra en smidig tillampning av principerna 1 direktivet enligt
"den nya metoden", undvika tekniska handelshinder och samtidigt beakta kundernas och

anviandarnas behov.

2. EP:s andringar

Vid den forsta behandlingen antog Europaparlamentet 29 dndringar i texten, bland vilka
dndringarna 14+29 och 16428 kan behandlas som kombinerade. I arbetsgruppen har EP:s @ndringar
granskats vid ett flertal tillfallen. Radet godkinde slutligen huvuddelen av EP:s @ndringar (21), en
del vad giller innehallet, en del ocksa vad giller formuleringen. Ett antal dndringar avslogs,

inbegripet de kombinerade dndringarna 14+29 och 16+28.

2.1 EP:s foljande dndringar har godkiints av radet och inlemmats i texten till den

gemensamma standpunkten (dok. 9681/03):

Andring 1 — Skiil 2 (Mal av allmiint intresse)

Radet godkinde EP:s dndring eftersom den tillfor nyttiga klargoranden.

Andring 3 — Nytt skiil 4b (nu skiil 6) (Definitionen av tillverkare)

Rédet stoder till fullo EP:s mal. Genom att dndra den foreslagna formuleringen syftar radet till att

gora dndringens innehall dnnu tydligare.

Andring 4 — Skiil 11 (nu skiil 13) (Fiistning av méirkningen under tillverkningsprocessen)

Rédet har godként EP:s dndring. Den har dock omformulerats nagot for att nirmare aterspegla att

det ror sig om ett skal.
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Andring 6 — Artikel 1 (Forteckning éver instrumentspecifika bilagor)

Eftersom de instrumentspecifika bilagorna innehaller tvingande och inte endast frivilliga

bestaimmelser tillstod radet att det #r limpligt med en forteckning 6ver dessa bilagor i artikel 1 och

godkinde EP:s dndring, tillsammans med den dérav foljande dndringen att lata "alkoholméitare som

bevisinstrument" utga.

Andring 12 — Artikel 3 (Definition av "tillverkarens representant'')

Rédet har inlemmat EP:s dndringsforslag som ett nyttigt fortydligande.

Andring 18 — Artikel 13 (Miirkning — hiir: identifikationsnummer), nu artikel 14

Radet godkinde att en mening utgar, eftersom formuleringen i kommissionens ursprungsforslag

kunde ha lett till misstolkningar.

Andring 20 — Artikel 14 (Sekretess), nu artikel 15

Rédet godkinde EP:s dndring. Det foljde strategin att inte hinvisa till "sekretess" i artikeldelen,
eftersom sadana bestimmelser skulle kunna ge ett felaktigt intryck av direktivets rackvidd och leda

till olika tolkningar i medlemsstaterna.

Andring 22 — Bilaga I, punkt 5 (Specificering av en tidsperiod under rubriken ""hallbarhet'")

Rédet har inlemmat innehallet i EP:s dndring som det anser vara helt i linje med begreppet "den nya

metoden" i fraga om Okat ansvar for tillverkaren.

Andring 23 — Bilaga I, punkt 6 (Tillforlitlighet)

Radet samtycker till att frasen kan utga.
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Andring 24 — Bilaga I, punkt 7.2 (Limplighet for den avsedda anviindaren)

Andringen godkiindes eftersom den forhindrar en onddig upprepning.

2.2 EP:s foljande dndringar har godkiints i princip eller delvis, men har inforts i texten i

forandrad form:

Andring 2 — Nytt skiil 4a (Tilliimpning av valfrihet), nu skiil 5

Radet har lagt till ett nytt skal i vilket det tydligt anges att det rader valfrihet for medlemsstaterna att
foreskriva metrologiska kontroller for instrumenttyper 1 framtiden. Formuleringen har dock dndrats

for att forhindra alla missforstand vad giller omfattningen av medlemsstaternas skyldigheter.

Andring 7 — Artikel 1 (Syften med lagstadgad metrologisk kontroll)

Rédet har godként innehallet i denna dndring, men har foredragit att inféra formuleringen i

definitionen av "lagstadgad metrologisk kontroll" i artikel 3.

Andring 8 — Artikel 2 (Syfte och krav)

Rédet har formulerat om hela punkt 1 for att gora bestimmelsen rittsligt korrekt. Radet har valt att
infora texten i artikel 3 och inte i artikel 1, eftersom det i fraga om dndring 7 inte har varit mojligt

att stryka hela hdnvisningen till "lagstadgad metrologisk kontroll".

Andring 10 — Artikel 3 (Definition av "underenhet')

Radet har godkint innehallet i EP:s @ndring och endast infort redaktionella forindringar i den

foreslagna formuleringen.
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Andring 11 — Artikel 3 (Definition av "tillverkare'")

Radet har godkint den storsta delen av innehallet i EP:s dndring, inbegripet strykningen av "i
enlighet med géllande lagstiftning". "De tillampliga kraven" bor dock inte anvindas i denna

definition, eftersom detta begrepp anviands med en annan innebord i modulbilagorna.

Andring 13 — Artikel 5.2 (Miirkning om éverensstimmelse), nu artikel 6.2

Rédet har godként en del av EP:s dndring. Radet gick i sjédlva verket till och med ldngre dn EP nir
det giller att gora det mojligt att bada typerna av beskriven markning kan fistas under
tillverkningsprocessen, och dédrigenom beakta praktiska fragor. Tillagget "om detta &r motiverat”

bor normalt utesluta allt missbruk av denna flexibla bestimmelse.

Andring 15 — Artikel 8 (Kriterier for att utse organ), nu artikel 9

Rédet har godkint att den visentliga delen av dndringen infors, det vill sdga klargérande av att
medlemsstater som saknar nationell lagstiftning nér det géller ett specifikt instrument behaller ritten
att utse ett organ i ett senare skede. Hanvisningen till en ny artikel som innehaller kriterierna kan for

Overensstimmelsens skull inte tas med, eftersom dndringarna 16 och 28 har avvisats.

Andring 17 — Artikel 12 (Miitinstrumentkommitténs uppgifter), nu artikel 13

Radet har avvisat den del av dndringen som syftar till att utesluta dndringar i de instrumentspecifika
bilagorna fran de uppgifter som tillkommer Mitinstrumentkommittén. Radet godkinde dock
sakinnehallet i EP:s dndring genom att forstirka behovet av samrad med berodrda parter nér det

géller dndringar av uppgifterna i de instrumentspecifika bilagorna.
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Andring 21 — Artikel 17, nu artikel 21 (Overgangsbestimmelser)

Pa grund av den skiftande situationen nir det géller lagstiftning om, tillverkning av och handel med
maétinstrument har radet foljt strukturen i den foreslagna @ndringen, men har foredragit att infora

olika tidsperioder for att forenkla tillimpbarheten.

Andring 26 — Bilaga I, punkt 10.2 (M:itviirdespresentationens entydighet)

Rédet godtog innehallet i EP:s dndring som nyttigt tydliggorande. Det foredrog dock att anvinda

lydelsen "metrologiskt kontrollerade resultatangivelser" 1 stéllet for forsta angivelsen".

Andring 27 — Bilaga I, punkt 10.5 (Mitvirdesavlisning)

Radet godtog innehallet i Europaparlamentets dndring, men @ndrade ordalydelsen for att tydliggora

att tillgédngligheten for kunden 1 alla hindelser bor garanteras.

2.3 Foljande dndringar har avvisats:

Andring 5 — Skiil 14 (Férhindrande av att instrument som inte uppfyller kraven slipps ut pa

marknaden) — nu skil 15

Texten i @ndringen kan leda till missforstand nar det géller inskrankning av rickvidden i

medlemsstaternas skyldigheter. Darfor togs den inte med av radet.

Andring 9 — Artikel 2 (Beslut om framtida reglering av instrument)

Rédet anser att rittigheterna och skyldigheterna for de medlemsstater som inte foreskriver
lagstadgad metrologisk kontroll av vissa typer av instrument tillrickligt och pa ett béttre sétt

tillgodoses i andra delar av texten, till exempel i det nya skil 5 och i artikel 9.
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Andringarna 14 och 29 — Bilaga IV (nu bilaga III) och ny artikel 7a — (teknisk

dokumentation)

Rédet ser ingen anledning att flytta bestimmelserna i bilaga III till en sérskild artikel i artikeldelen

och foredrar darfor att halla sig till strukturen i kommissionens forslag.

Andringarna 16 och 28 — Artikel 8a (ny) och bilaga III (nu bilaga IT)

Rédet stoder inte tanken pa att flytta kriterierna for utndmning av nationella organ fran bilagorna till

artikeldelen (se ocksa motiveringen i fraga om édndring 15).

Andring 19 — Artikel 13, nu artikel 14 (Méirkning pa huvudenheten)

Radet foredrog ett annat sitt att integrera bestimmelser om den viktiga fragan om underenheter.
Den nya artikel 4 innehaller en allmin klausul om att alla bestimmelser i tillampliga delar ocksa
skall vara tillimpliga pa underenheter. Av logiska skil bor darfor tilliggsbestimmelser i artikel 14.4

héinvisa till de delar som inte dr underenheter.

Andring 25 — Bilaga I, punkt 8.1 (Allvarlig paverkan)

Rédet avstod fran att inféra den foreslagna texten eftersom den inte innebar nagon rittslig
forbattring. Tilldgget skulle i sjdlva verket kunna leda till missforstand, som att negativ paverkan
inskrénker sig till "allvarliga" fall, och limna beslutet 6ppet om i vilka fall paverkan skall betraktas

som allvarlig.
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3. Viktiga forindringar i den text som inforts av radet

Artikel 4 (ny) — Tillimplighet pa underenheter

Genom att inféra denna artikel har radet tydliggjort att om grundldggande krav faststills for
underenheter i de instrumentspecifika bilagorna, skall bestimmelserna i artikeldelen ocksa i
tillimpliga delar gélla dessa underenheter. Denna teknik okar direktivets genomforbarhet och

undviker omstédndliga formuleringar.

Bilaga I — Grundliggande krav

Radet har infort en mycket flexiblare strategi @n den ursprungligt planerade nér det giller
mekaniska och elektromagnetiska klasser och ger diarigenom tillverkaren storre valfrihet och ansvar
1 Overensstimmelse med den nya metoden. Samtidigt har medlemsstaterna valmojligheten att
anpassa kraven efter sina behov nér de beaktar olika placeringar for instrument (inomhus/utomhus,
fuktighetsgrad, kalla eller varma omraden). A andra sidan undviks genom metoden tekniska
handelshinder, dirfor att i princip alla medlemsstater dr skyldiga att medge marknadstilltrade for
lagstadgat framstillda och certifierade instrument atminstone for vissa faststdllda &ndamal i sina
lander, utan att det paverkar mer detaljerade bestimmelser i kapitlen om ibruktagande i de

intrumentspecifika bilagorna.

Bilaga I inlemmar ocksa de punkter i tidigare bilaga II vilka anses obligatoriska och alltsa inte kan

utga.

Tidigare bilaga I1

Tidigare bilaga II har utgatt, eftersom testprogrammen huvudsakligen var av vigledande karaktar.

De krav som anses obligatoriska dr nu inlemmade i bilaga I eller olika delar av direktivet.
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Instrumentspecifika bilagor MI-001 till MI-010 — Uppdatering av bestimmelserna efter det

att kommissionen lagt fram sitt forslag

Sedan kommissionens ursprungliga forslag lades fram har det pagaende arbetet pa det
internationella metrologiska omradet och inom standardiseringsorganen lett till nya resultat. Det
ursprungliga textforslaget inbegrep ibland hénvisningar till rédttsakter eller
OIML-rekommendationer som sedan dess sjédlva har @ndrats.

I nodvindig man och i full 6verensstimmelse med principen om att forenkla tekniska framsteg och
enkel tillampning har de instrumentspecifika bilagorna @ndrats for att béttre spegla grundldggande
krav i "standarddokument", och ibland har kraven formulerats i mer allménna termer. I fraga om
vissa punkter for vilka uppdaterade eller dndrade "standarddokument" inte funnits har dessutom mer

grundlidggande dndringar blivit nddvindiga.

Strykning av bilagan om ''Alkoholmitare som bevisinstrument'' (tidigare MI1-010)

Med tanke pa de olika juridiska begreppen i medlemsstaterna, olika forfaranden for registrering och
olika krav i fraga om dessa instrument, som regelbundet anvinds i samband med domstolsdrenden,

foredrog radet att limna denna typ av instrument utanfor direktivets rickvidd.

4. Slutsats

Den gemensamma standpunkten som antagits av radet dr helt i linje med huvudsyftet med
kommissionens forslag. En enhetlig rittslig ram for den inre marknaden for métinstrument och det
nodvindiga fortydligandet av alla metrologiska krav maste kombineras med malet for
konsumentskydd. Tanken att vdga forenklingar, som foljer av den nya metoden och storre ansvar
fran tillverkarnas sida mot nddvéndiga garantier for allménhetens bista har respekterats och vid
behov forstirkts. Radet har fiést stort intresse vid tekniskt sunda och avancerade 16sningar i en
dynamiskt fordnderlig miljo (sdrskilt nir det géller de instrumentspecifika bilagorna) samt vid
bestimmelsernas administrativa tillimpbarhet. Genom direktivet bibehalls flexibiliteten for de
medlemsstater som for tillfallet inte reglerar en specifik typ av instrument, men kan komma att vilja
att gora detta i framtiden. Radet har kunnat godkénna storsta delen av EP:s dndringar, atminstone
till innehallet, i ett forsok att tillmotesga parlamentets onskemal och f6lja god lagstiftningspraxis pa

ett antal viktiga punkter.
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