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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi tydsuojeluun
liittyvien arviointielimien hyviiksymisesti

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan sdddettéiviksi laki
tyOsuojeluun liittyvien arviointielimien hy-
viksymisesti.

Lain tarkoituksena on korvata nykyiset ty6-
suojeluun liittyvien tarkastuslaitosten hyvik-
symistd koskevat sdannokset ja tehdd niihin
perustuslain edellyttimit ja muut lakitekniset
muutokset. Esityksessd ehdotetaan lisétté-
viksi lakiin sdfinnds arviointielimen velvolli-
suudesta noudattaa julkisia hallintotehtivia

295079

hoitaessaan hallinnon yleislakeja. Arvioin-
tielimen henkil6std toimisi julkisia hallinto-
tehtdvid hoitaessaan virkavastuulla. Ehdote-
tulla lailla pantaisiin tdytdnto6n koneita, hen-
kilonsuojaimia ja koysiratalaitteistoja koske-
vien yhdenmukaistamisdirektiivien ilmoitet-
tuja laitoksia koskevat sddnnokset.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan
1 paivéand marraskuuta 2010.
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YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila
1.1. Lainsididanto ja kiytinto

Ty6suojelun valvonnasta ja tySpaikan ty6-
suojeluyhteistoiminnasta  annetulla lailla
(4472006, jaljempind valvontalaki) kumottiin
laki tydsuojelun valvonnasta ja muutoksen-
hausta tydsuojeluasioissa (131/1973, jiljem-
pand vanha valvontalaki). Valvontalain voi-
maantulosdinnoksen mukaan vanhan valvon-
talain 2 a ja 20 a § ja sen nojalla annettu ase-
tus tyOsuojeluun liittyvien tarkastuslaitosten
hyvaksymisestd (18/2000, jaljempiani tarkas-
tuslaitosasetus) jdivdt kuitenkin voimaan,
kunnes ne erikseen kumotaan.

Vanhan valvontalain 2 a §:n mukaan minis-
terié (sosiaali- ja terveysministerié) voi hy-
viksyd tarkastuslaitoksen suorittamaan tyo-
suojelusddnnoksissd médrdttyjen tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden ~ varmentamiseen
liittyvid tehtavid. Téllaisista tehtavistd sddde-
tdén ldhinnd erdiden teknisten laitteiden vaa-
timustenmukaisuudesta  annetussa  laissa
(1016/2004, jdljempéand konelaki) ja sen no-
jalla annetuissa alemmanasteisissa sadadoksis-
sd. Konelain tarkoituksena on varmistaa, etti
kone, tyOviline, henkilonsuojain tai muu
tekninen laite on vaatimustenmukainen eikd
aiheuta valmistajan tarkoittamassa kaytossé
tapaturman vaaraa eikd terveyden haittaa.
Konelain tarkoituksena on myés varmistaa,
ettd asianmukaisesti suunniteltu, valmistettu
ja varustettu tekninen laite voidaan esteettd
luovuttaa markkinoille tai kéytt66n. Konelain
nojalla voidaan antaa tarkempia sidnnoksid
valtioneuvoston asetuksella muun muassa
teknisten laitteiden suunnitteluun ja rakentee-
seen liittyvistd vaatimuksista sekd menette-
lystd, jolla todetaan laitteen vaatimustenmu-
kaisuus. Nykyisin voimassa olevia alem-
manasteisia s#ddoksid ovat esimerkiksi val-
tioneuvoston asetus koneiden turvallisuudes-
ta (400/2008), valtioneuvoston p##tds henki-
I6nsuojaimista (1406/1993) sekd valtioneu-
voston asetus henkilonkuljetuksiin tarkoite-
tuista koysiratalaitteistoista (253/2002). Ndil-
14 alemmanasteisilla sdidoksilld on yleensi

pantu kansallisesti tAytdnt66n jokin tuotteita
koskeva Euroopan unionin yhdenmukaista-
misdirektiivi. Tuotteen vaatimustenmukai-
suuden arviointi voi perustua myds puhtaasti
kansalliseen sdddokseen, kuten esimerkiksi
valtioneuvoston asetuksessa laserlaitteista ja
niiden tarkastuksesta (291/2008).

Tarkastuslaitosasetuksessa on sdddetty ne
vaatimukset, jotka ilmoitetuksi laitokseksi
hyvaksyttiavén tarkastuslaitoksen on taytettd-
vd. Tarkastuslaitoksen on voitava suorittaa
tehtdvinsi siten, ettei luottamus sen puolu-
eettomuuteen missidin olosuhteissa vaarannu.
Tarkastuslaitoksella on oltava riittavd henki-
16st6 ja taloudelliset voimavarat tarkastusteh-
tiviensd suorittamiseksi sekd mahdollisuus
kayttdd erityistarkastuksiin vaadittavia laittei-
ta. Tarkastuslaitoksen henkildston palkkaus
ei saa riippua heiddn suorittamiensa tarkas-
tusten madrdstd tai tuloksista. Lisdksi edelly-
tetdsin, ettd tarkastuksista vastaavilla henki-
16illd on hyvi tekninen ja ammatillinen kou-
lutus, riittdvdt tiedot ja riittdvd kaytinnon
kokemus tehtdvistd tarkastuksista sekd kyky
laatia todistuksia, poytikirjoja ja selostuksia,
joilla todennetaan tarkastusten tulokset. Tar-
kastuslaitoksella on oltava my®s riittdva vas-
tuuvakuutus mahdollisesti aiheutuvien va-
hinkojen korjaamiseksi. Asetuksen mukaan
tarkastuslaitoksen on myos mahdollista kéyt-
td4 apunaan ulkopuolisia testaus-, tarkastus-
ja muita palveluja, jos palvelun tuottaja tayt-
144 samat vaatimukset, jotka on asetettu itse
tarkastuslaitokselle.

Tarkastuslaitoksen on toimitettava hyvik-
symistd koskeva hakemus sosiaali- ja terve-
ysministerioon. Hakemuksen liitteind olevis-
ta asiakirjoista tulee kdydd ilmi, ettd hakija
tayttdd tarkastuslaitokselle s#dddetyt vaati-
mukset. Tarkastuslaitosasetuksen mukaan
tillainen selvitys on Mittatekniikan keskuk-
sen tai sitd vastaavan laitoksen antama selvi-
tys tai muu ministeridn riittdviksi katsoma
selvitys vaatimusten tdyttymisestd. Ministe-
ri6 voi hyviksyd tarkastuslaitoksen maari-
ajaksi. Vanhan valvontalain 2 a §:n mukaan
ministerid myds valvoo hyviksyminsi lai-
toksen toimintaa. Pykiléssa viitataan valvon-
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nan osalta vanhan valvontalain 3-7 ja
17 §:iin, joissa sdddettiin esimerkiksi oikeu-
desta péidsti valvontakohteeseen sekid saada
tietoja. Jos laitos rikkoo olennaisesti asetettu-
ja vaatimuksia, ministerid voi rajoittaa lai-
toksen toimintaa tai peruuttaa hyvéksynnén.
Tarkastuslaitoksen on ilmoitettava ministeri-
Olle kaikista muutoksista, jotka vaikuttavat
asetettujen vaatimusten tdyttimiseen. Laitok-
sen on liséksi annettava vuosittain kertomus
toiminnastaan ministeridlle.

Vanhan valvontalain 20 a §:n mukaan mi-
nisterion hyviksymin tarkastuslaitoksen p#s-
tokseen, jolla se epdd vaatimustenmukaisuu-
den osoittamiseksi tarkoitetun varmentami-
sen, saa hakea oikaisua kirjallisella oi-
kaisuvaatimuksella ministeriéltd 14 vuoro-
kauden kuluessa padtdksen tiedoksisaannista.
Tarkastuslaitoksen pédédtékseen ei saa hakea
muutosta valittamalla. Sen sijaan ministerion
pddtokseen saa hakea muutosta valittamalla
korkeimpaan hallinto-oikeuteen.

Vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelu-
jen pétevyyden toteamisesta annettua lakia
(920/2005, jiljempand akkreditointilaki) so-
velletaan vaatimustenmukaisuuden arviointi-
palvelujen akkreditointiin ja siithen rinnastet-
tavaan pitevyyden arviointiin. Vaatimusten-
mukaisuuden arviointipalvelu voi olla testa-
usta, kalibrointia, sertifiointia ja tarkastusta
sekd niihin rinnastettavaa toimintaa. Arvioin-
tielin on yhteiso, laitos tai muu elin, joka
suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointi-
palveluja. Tarkastus tarkoittaa akkreditointi-
lain mukaan tuotteen, laitteen tai laitteiston
taikka niiden suunnittelun, asennuksen taikka
tuotteen valmistusprosessin tutkimista am-
matillisen harkinnan ja yleisten vaatimusten
perusteella vaatimustenmukaisuuden osoit-
tamiseksi.

Alkkreditointilain mukaan arviointielin voi
hakea akkreditointiyksikoltd akkreditointia
tai siihen rinnastettavaa pdtevyyden arvioin-
tia. Akkreditointiyksikkond toimii Suomessa
Mittatekniikan keskuksen akkreditointiyk-
sikko (FINAS-akkreditointipalvelu). Arvi-
ointielimen akkreditointiin sovelletaan yh-
denmukaisia kansainvélisid ja eurooppalaisia
arviointiperusteita. Akkreditoinnin edellytyk-
send on, ettd arviointielimen organisaatio,
henkilstd, johtamis- ja laatujdrjestelmi, si-
sdinen valvonta sekid vaatimustenmukaisuu-

den arviointipalvelu ovat asianmukaisia otta-
en huomioon arviointiperusteet. Arvioin-
tielimen on osoitettava tiyttivinsi laissa tar-
koitetut edellytykset. Akkreditointipd4tok-
sessd midritellddn arviointielimen akkreditoi-
tu pdtevyysalue ja vahvistetaan menettelyta-
vat, joilla patevyyttd pidetddn ylld ja seura-
taan. Akkreditointipdétts voidaan antaa m#-
rdajaksi, kdytinnOssd p#ddtds annetaan aina
miérdajaksi. Akkreditointiyksikkd voi myds
peruuttaa akkreditoinnin, mikili akkreditoin-
nin edellytykset eivit tayty.

Sosiaali- ja terveysministerié on hyvéksy-
nyt ilmoitetuksi laitokseksi neljd tarkastuslai-
tosta, joiden pétevyysalue liittyy koneiden
vaatimustenmukaisuuden arviointiin. Ndmi
ovat VIT, SGS Fimko, MTT Vakola seki
Inspecta Tarkastus Oy. Nami eivit ole ilmoi-
tetun laitoksen pitevyysalueella akkreditoitu-
ja, mutta ne ovat osoittaneet tayttavansi sad-
detyt vaatimukset muun muassa Mittateknii-
kan keskuksen akkreditointiyksikdn lausun-
nolla. Tyoéterveyslaitos toimii ilmoitettuna
laitoksena henkilonsuojainten vaatimusten-
mukaisuuden arviointiin liittyen ja sen pite-
vyys on todettu vastaavasti kuin edelld mai-
nittujen tarkastuslaitosten.

1.2. EU-lainsaadinto

Euroopan unionin sisdmarkkinalainsdddén-
nolld pyritddn turvaamaan muun muassa ta-
varoiden vapaa liikkuvuus Euroopan unionin
rajojen sisdpuolella. Tdhidn padmadridn pyri-
tddn yhdenmukaistamalla tuotteita koskevaa
jisenvaltioiden lainsdddantod. Teknistd yh-
denmukaistamista ja standardointia koske-
vasta uudesta ldhestymistavasta annetulla
neuvoston péadtdslauselmalla vuonna 1985
otettiin kdytt6dn niin sanottu uusi ldhesty-
mistapa. Sen keskeiseni siséltoné on rajoittua
lainsdddanndssd tuotteiden olennaisten vaa-
timusten médrittdmiseen ja vdhentdd viran-
omaisten ennen tuotteen markkinoille saat-
tamista suorittamaa valvontaa. EU:ssa on eri-
laisin toimin pyritty tehostamaan uuden li-
hestymistavan mukaisten direktiivien tdytin-
toonpanoa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston pdi-
toksessd N:o 768/2008/EY tuotteiden kaupan
pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puitteista ja
pddtoksen 93/465/ETY kumoamisesta sidde-
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tddn yhteisistd periaatteista ja viitesdannok-
sistd, joita on tarkoitus soveltaa kaikessa ala-
kohtaisessa lainsddddnnossd. Tarkoituksena
on tarjota johdonmukainen perusta kyseisen
lainsddnndn tarkastamista tai uudelleenlaati-
mista varten. Pddtds muodostaa siten yleiset
puitteet tuotteiden kaupan pitdmisen ehtojen
yhdenmukaistamista koskevaa tulevaa lain-
sddddntod varten sekd viitetekstin voimassa
olevaa lainsdddédntd4 varten. Péstoksen liite |
siséltdd viitesddnnokset tuotteista annettavaa
yhteisén yhdenmukaistamislainsdadantod
varten, ja luku R4 koskee vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitosten ilmoittamista. Ky-
seisen luvun R17 artikla sisdltdd ilmoitettuja
laitoksia koskevat vaatimukset.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sessa (EY) N:o 765/2008 tuotteiden kaupan
pitimiseen liittyvad akkreditointia ja markki-
navalvontaa koskevista vaatimuksista ja neu-
voston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoa-
misesta (jiljempénd akkreditointi- ja markki-
navalvonta-asetus) sdddetddn akkreditoinnis-
ta, markkinavalvonnasta, kolmansista maista
tuotavien tuotteiden valvonnasta sekd CE-
merkinnéstd. Asetuksen ldaht6kohtana on ak-
kreditoinnin osalta sen aseman vahvistami-
nen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos-
ten pétevyyden arvioinnissa. Suurin osa ak-
kreditointia koskevista artikloista asettaa vaa-
timuksia kansalliselle akkreditointielimelle.
Akkreditointi- ja markkinavalvonta-asetus
tuli voimaan 1.1.2010.

Akkreditointi-  ja  markkinavalvonta-
asetuksessa akkreditoinnilla tarkoitetaan kan-
sallisen akkreditointielimen antamaa todis-
tusta siitd, ettd vaatimustenmukaisuuden ar-
viointilaitos tdyttdd tiettyd vaatimustenmu-
kaisuuden arviointia koskevat, yhdenmukais-
tetuilla standardeilla vahvistetut vaatimukset,
mukaan luettuina ne, jotka on vahvistettu
asiaa koskevissa alakohtaisissa ohjelmissa.
Kansallisella akkreditointielimelld tarkoite-
taan jdsenvaltion ainoaa elintd, joka suorittaa
akkreditointia kéyttden wvaltiolle kuuluvaa
julkista valtaa. Vaatimustenmukaisuuden ar-
viointilaitoksella  tarkoitetaan  puolestaan
elintd, joka suorittaa vaatimustenmukaisuu-
den arviointitoimia kuten kalibrointia, testa-
usta, sertifiointia ja tarkastuksia. Akkredi-
tointi- ja markkinavalvonta-asetuksen mu-
kaan vaatimustenmukaisuuden arviointilai-

toksen on pyydettdva akkreditointia sen ji-
senvaltion kansalliselta akkreditointielimeltd,
johon laitos on sijoittunut.

Akkreditointi-  ja  markkinavalvonta-
asetuksen 5 artiklan mukaan kansallisen ak-
kreditointielimen on vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitoksen pyynndstd annettava
arvio siitd, onko kyseinen laitos pdtevd suo-
rittamaan tietyn vaatimustenmukaisuuden ar-
viointiin liittyvin tehtdvin. Jos laitos tode-
taan piteviksi, kansallisen akkreditointieli-
men on mydnnettdvd sen osoittava akkredi-
tointitodistus. Asetuksen mukaan jos jdsen-
valtio pédttdd olla kayttamatta akkreditointia,
sen on toimitettava komissiolle ja muille ji-
senvaltioille kaikki tarvittava asiakirjaselvi-
tys, jonka perusteella voidaan todeta niiden
vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitosten
patevyys, jotka se valitsee panemaan tdytin-
t66n kulloinkin kyseessd olevaa yhteisén yh-
denmukaistamislainsdddantod. Akkreditointi-
ja markkinavalvonta-asetus ei siten edellyti,
ettd jdsenvaltioiden hyviksymien ilmoitettu-
jen laitosten tulisi olla akkreditoituja. Sen
mukaan akkreditointi on kuitenkin ensisijai-
nen menettely arvioitaessa vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitosten patevyytti.

Akkreditointi-  ja  markkinavalvonta-
asetuksen mukaan kansallisen akkreditoin-
tielimen on valvottava niitd vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitoksia, joille se on
myontianyt akkreditointitodistuksen. Kansal-
lisen akkreditointielimen on myds rajoitetta-
va, keskeytettivd tai peruutettava akkredi-
tointitodistuksen voimassaolo, jos vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitos ei ole endd
pitevd hoitamaan tiettyd vaatimustenmukai-
suuden arviointiin liittyvdd tehtdvdd tai on
rikkonut vakavasti velvoitteitaan.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tilvi 2006/42/EY koneista ja direktiivin
95/16/EY muuttamisesta (jaljemp#ni konedi-
rektiivi) on niin sanotun uuden lihestymista-
van direktiivi. Konedirektiivin sddnnoksid on
sovellettava 29.12.2009 alkaen ja silld kumo-
taan aiempi koneita koskeva direktiivi
98/37/EY. Konedirektiivissi asetetaan ko-
neen suunnittelua ja rakentamista koskevat
vaatimukset sekd méadritidan, miten koneen
vaatimustenmukaisuus todetaan. Direktiivis-
si ldhdetddn siitd, ettd koneen valmistajan on
varmistuttava ennen koneen markkinoille
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saattamista esimerkiksi siitd, ettd kone tayttaa
sitd koskevat olennaiset turvallisuus- ja ter-
veysvaatimukset, sekd suoritettava asianmu-
kainen vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettely. Erilaisten vaatimustenmukaisuu-
den arviointimenettelyiden valintaan vaikut-
taa se, onko koneryhmi mainittu konedirek-
tiivin liitteessd 1V. Tietyissd menettelyissd on
kaytettivid ilmoitetuksi laitokseksi hyviksyt-
tyd tarkastuslaitosta tuotteen vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnissa. Ilmoitetulla laitoksel-
la tarkoitetaan jonkin EU:n jédsenvaltion hy-
viksymdd arviointilaitosta. Valmistaja voi
kayttdd tuotteensa vaatimustenmukaisuuden
arviointiin myds toisen EU:n jidsenvaltion
hyvaksyméé ilmoitettua laitosta.
Konedirektiivin 14 artiklan mukaan jasen-
valtion on ilmoitettava komissiolle ja muille
jisenvaltioille laitokset, jotka se on nimennyt
suorittamaan markkinoille saattamista varten
tehtivin vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nin. Komissio julkaisee Euroopan unionin vi-
rallisessa lehdessd luettelon ilmoitetuista lai-
toksista, niiden tunnistenumeroista seki teh-
tdvistd, joita varten ne on ilmoitettu. Jasen-
valtion on my®s valvottava ilmoittamiaan lai-
toksia sekd varmistettava, ettd ne tAyttivit
jatkuvasti konedirektiivin liitteen XI vaati-
mukset. Jdsenvaltion on peruutettava ilmoi-
tuksensa, jos laitos ei endd tiytd sille asetet-
tuja vaatimuksia tai laitoksen vastuulla olevi-
en tehtdvien tdyttdmisessd on vakavia puut-
teita. Lisdksi konedirektiivi edellyttdd, ettd
ilmoitetun laitoksen on annettava perusteltu
pddtds esimerkiksi siitd, ettd valmistaja ei
taytd kyseisen direktiivin vaatimuksia, tai
EY-tyyppitarkastustodistuksen tai laadun-
varmistusjérjestelmdn hyviksynnian peruut-
tamisesta. Tillaisista pddtoksistd tulee olla
muutoksenhakumahdollisuus.
Konedirektiivin liitteessd XI luetellaan ne
vahimmiisvaatimukset, jotka jdsenvaltioiden
ilmoittamien tarkastuslaitosten on tiytettava.
Vaatimukset korostavat laitoksen riippumat-
tomuutta. Tarkastukseen liittyvii testejd suo-
rittava laitos, sen johtaja ja henkilkunta ei-
vit esimerkiksi saa olla tarkastamiensa ko-
neiden suunnittelijoita, valmistajia, toimitta-
jia tai asentajia eivitkd ndiden valtuutettuja
edustajia eivitkd he saa myoskddn osallistua
tdllaisiin toimiin. Laitoksen ja sen henkils-
kunnan on tehtivi tarkastukseen liittyvét tes-

tit mahdollisimman suurta ammatillista luo-
tettavuutta ja teknistd patevyyttd osoittaen, ja
heidén on oltava riippumattomia kaikesta sel-
laisesta painostuksesta ja houkuttelusta, eri-
tyisesti taloudellisesta, joka voisi vaikuttaa
heidén arviointiinsa ja tarkastuksen tuloksiin.
Laitoksella on oltava kéytettdvissddn henki-
16st6, jolla on tekninen asiantuntemus ja riit-
tdavd alan kokemus, seké tarvittavat vilineet
ja laitteet. Tarkastuksista vastaavalla henki-
16st51ld on oltava hyvi tekninen ja ammatil-
linen koulutus, riittavit tiedot tehtdvid testeja
koskevista vaatimuksista ja riittivd kokemus
tillaisten testien suorittamisesta sekd kyky
laatia todistuksia, poytikirjoja ja selosteita,
joilla todetaan tarkastusten suorittaminen.
Tarkastushenkiloston — puolueettomuus on
taattava eikd henkiloston palkkaus saa olla
riippuvainen suoritettujen testien méadrasta
eikd niiden tuloksista. Lisdksi laitoksella on
oltava vastuuvakuutus, jollei téllainen vastuu
kuulu wvaltiolle kansallisen lainsddddnnon
mulkaisesti tai jollei jdsenvaltio itse ole vilit-
tomésti vastuussa testeistd. Tarkastuslaitok-
sen henkilostolld on salassapitovelvollisuus
tehtdvissddn saamistaan tiedoista. Konedirek-
tiivin 14 artiklan mukaan jos laitos tAyttdd
sellaisissa asiaa koskevissa yhdenmukaiste-
tuissa standardeissa asetetut arviointiperus-
teet, joita koskevat viittaukset on julkaistava
Euroopan unionin virallisessa lehdessd, sen
on katsottava tdyttavin liitteen vaatimukset.

Neuvoston direktiivi 89/686/ETY henki-
l6nsuojaimia koskevan jisenvaltioiden lain-
sddddnnon ldhentdmisestd sisiltdd vastaavasti
ilmoitettuja laitoksia koskevan artiklan 9 se-
kd liitteen V vdhimmaiisvaatimuksista, jotka
ilmoitettujen tarkastuslaitosten on téytettava.
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2000/9/EY henkilokuljetukseen tarkoitetuista
kdysiratalaitteistoista sisiltdd ilmoitettuja lai-
toksia koskevan 16 artiklan sekd liitteen VIII
ilmoitettuja laitoksia koskevista vihimmadis-
vaatimuksista. Sekd henkil6nsuojaimia ettd
kdysiratoja koskevat direktiivit ovat my6skin
niin kutsutun uuden ldihestymistavan direktii-
veji.
1.3. Nykytilan arviointi

Perustuslain (731/1999) 124 §:n mukaan
julkinen hallintotehtévi voidaan antaa muulle
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kuin viranomaiselle vain lailla tai lain nojal-
la, jos se on tarpeen tehtdvan tarkoituksen-
mukaiseksi hoitamiseksi eikd vaaranna pe-
rusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvin
hallinnon vaatimuksia. Merkittivad julkisen
vallan kayttod sisdltdvid tehtdvid voidaan
kuitenkin antaa vain viranomaisille. Perus-
tuslain 124 §:ssd julkisella hallintotehtavalla
viitataan verraten laajaan hallinnollisten teh-
tdvien kokonaisuuteen, johon kuuluu esimer-
kiksi lakien toimeenpanoon sekéd yksityisten
henkildiden ja yhteisgjen oikeuksia, velvolli-
suuksia ja etuja koskevaan padtoksentekoon

liittyvid tehtdvi.
Ilmoitetuksi laitokseksi hyviksytyn tarkas-
tuslaitoksen tehtivdt ovat perustuslain

124 §:n tarkoittamia julkisia hallintotehtédvii.
Tarkastuslaitoksen kannanotto vaikuttaa esi-
merkiksi tuotteen valmistajan oikeusasemaan
tavalla, joka on oikeusvaikutuksiltaan rinnas-
tettavissa hallintopéitokseen. Ottaen huomi-
on tehtdvien korostetun teknisen luonteen on
kuitenkin tarkoituksenmukaista osoittaa til-
laiset tekniset tarkastukset ja niihin perustu-
vien todistusten antaminen muullekin kuin
viranomaiselle. T#lldin on huolehdittava, ettid
on riittdvisti turvattu oikeusturva ja hyvin
hallinnon vaatimukset, mika edellyttds, ettid
asian kisittelyssd noudatetaan hallinnon
yleislakeja ja ettd asioita késittelevit toimivat
virkavastuulla (esim. PeVL 16/2002 wvp,
PeVL 43/2002 vp, PeVL 20/2006 vp, PeVL
3/2009 vp). Virkavastuun katsotaan vakiin-
tuneesti siséltivin sekd rikosoikeudellisen et-
td vahingonkorvausoikeudellisen vastuun.
Rikoslain 40 luvussa (604/2002) sdddetdan
virkarikoksista ja sen 11 §:ssd on maédritelty,
mitd tarkoitetaan julkista valtaa kayttavalla
henkil6lld. Vahingonkorvausvastuu médirdy-
tyy vahingonkorvauslain (412/1974) mukaan.
Nykyisissd tyosuojeluun liittyvissi tarkastus-
laitoksia koskevissa sddnndksissd ei ole vii-
tattu hallinnon yleislakeihin tarkastuslaitos-
ten osalta eikd tarkastuslaitosten henkil6ston
virkavastuusta ole sédédetty.
Tarkastuslaitosasetus on annettu tydsuoje-
lun valvonnasta ja muutoksenhausta tydsuo-
jeluasioista annetun lain (131/1973) 2a ja
29 §:ien nojalla. Perustuslain 80 §:n mukaan
tasavallan presidentti, valtioneuvosto ja mi-
nisterié voivat antaa asetuksia perustuslaissa
tai muussa laissa sédfddetyn valtuuden nojalla.

Lailla on kuitenkin sdddettdvd yksilon oike-
uksien ja velvollisuuksien perusteista sekd
asioista, jotka perustuslain mukaan muuten
kuuluvat lain alaan. Jos asetuksen antajasta ei
ole erikseen sdddetty, asetuksen antaa valtio-
neuvosto. Valvontalakiin ei sisdlly valtuutus-
sddnnostd antaa tarkastuslaitosten hyviksy-
misestd tarkempia sddnnoksid. Konelain
5 §:n mukaan valtioneuvoston asetuksella
voidaan antaa tarkemmat sdénndkset teknis-
ten laitteiden vaatimustenmukaisuuden var-
mentamiseen liittyvdstd menettelystd, mutta
tatdkddan valtuutussddnnostd ei ole pidettava
riittdvand tarkastuslaitosten hyviksyntd, sii-
nd noudatettavaa menettelyd sekd laitoksille
asetettavia edellytyksii silmilla pitden.

Tilla hetkelld lain tasolla on sédéddetty, ettd
ministeri® voi hyviksyd tarkastuslaitoksen
suorittamaan tydsuojelusddnnoksissd madrit-
tyja tuotteiden  vaatimustenmukaisuuden
varmentamiseen liittyvid tehtivid. Lain tasol-
la on my6skin sdddetty, ettd ministerié val-
voo kyseisid laitoksia ja ettd ministerid voi
rajoittaa tai peruuttaa hyviksynndn. Myos
oikaisuvaatimuksesta ja muutoksenhausta on
todettu lain tasolla. Asetustasolla on sen si-
jaan sididdetty tarkastuslaitokselle asetetuista
vaatimuksista, tarkastuslaitoksen oikeudesta
kayttdd ulkopuolisia palveluja, ministeriolle
osoitettavan hakemuksen liitteisti, oikeudes-
ta hyviksyd tarkastuslaitos méddrdajaksi, il-
moitusvelvollisuudesta komissiolle sekd tar-
kastuslaitoksen velvollisuudesta ilmoittaa
muutoksista. Perustuslain 124 ja 80 §:t huo-
mioon ottaen nykyinen siintely ei vastaa
kaikilta osin perustuslain vaatimuksia.

Lisdksi vanhan valvontalain 2a ja
20 a §:issd viitataan vanhan valvontalain jo
kumottuihin pykéiliin valvonnan ja muutok-
senhaun osalta. Valvonnalla tarkoitetaan mi-
nisterion hyviksymiinsd tarkastuslaitoksiin
suorittamaa valvontaa, joka on perustunut
kumotun lain toimivaltuuksia koskeviin
saannoksiin. Uusi valvontalaki koskee me-
nettelyd tyOsuojeluviranomaisen valvoessa
tyOsuojelua koskevien sddnndsten noudatta-
mista. TyGsuojeluviranomaisella tarkoitetaan
valvontalaissa aluehallintovirastoa seké sosi-
aali- ja terveysministeri6td sen hoitaessa
tuotteiden turvallisuuden valvontaan liittyvid
tehtdvid (1.1.2010 tySsuojelupiirien toiminta
siirtyi aluehallintovirastoihin, laki aluehallin-
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tovirastoista (896/2009), HE 95/2009 vp).
Valvontalain 4 luvussa sdiddetddn tuotteiden
turvallisuuden valvonnasta eli niin kutsutusta
markkinavalvonnasta. Ottaen huomioon val-
vontalain 4 luvun sisdllén on tarpeen selven-
tdd ministerion toimivaltaa tarkastuslaitosten
valvonnassa. Muutoinkaan ei ole syytd pitdd
muilta osin kumotun lain kahta pykaldd voi-
massa.

2. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Esityksen tavoitteena on saattaa vanhan
valvontalain 2 a ja 20 a §:t seké tarkastuslai-
tosasetus vastaamaan perustuslain vaatimuk-
sia ja muualla lainsddddnndssd tapahtunutta
kehitystd. Termien osalta ehdotuksessa kiy-
tettdisiin akkreditointilaissa médriteltyjd ter-
mejd, jolloin tarkastuslaitoksen sijaan kaytet-
tdisiin termi# arviointielin. Vanhan valvonta-
lain kyseiset pykildt ja tarkastuslaitosasetus
kumottaisiin ja tarvittavat arviointielimien
hyvéksymistd, menettelyd, vaatimuksia ja
muutoksenhakua koskevat sdannokset sisél-
lytettdisiin ehdotettuun lakiin. Muutokset oli-
sivat ennen kaikkea sdddosteknisiid, ja tavoit-
teena on nostaa kaikki yksilon oikeuksia ja
velvollisuuksia koskevat s#dnnokset lakita-
solle perustuslain 80 ja 124 §:ien edellyttd-
milld tavalla. Perustuslaki mahdollistaa riit-
tdvian tdsmillisilld ja tarkkarajaisilla valtuu-
tussddnnoksilld tarkempien sdinndsten anta-
misen myds valtioneuvoston asetuksella.
Koska ehdotetuista sdinndksistd suurin osa
edellyttdd lakitasoa ja niiden lukum&édrd on
melko vdhdinen, esityksessd on paddytty eh-
dottamaan sdddettdviksi kaikki sddnnokset
lakitasolla tarkoituksenmukaisen ja selkedn
kokonaisuuden saavuttamiseksi.

Sisillsllisesti ehdotetut sdinndkset vastai-
sivat pddosin nykyisid sddnnoksid. Kuitenkin
perustuslain 124 § edellyttdi, ettd annettaessa
julkisia hallintotehtdvid muulle kuin viran-
omaiselle on huolehdittava riittavésti oikeus-
turvan ja hyvén hallinnon vaatimusten toteu-
tumisesta. Esityksessd ehdotetaan liséttaviksi
uusi sddnnds hallinnon yleislakien noudatta-
misesta sekd virkavastuusta. Perustuslakiva-
liokunnan kdytinndssid ei ole sindnsd enid
pidetty valttiméittoméni ottaa viittausta hal-
linnon yleislakien soveltumisesta, jos lait tu-

levat sovellettavaksi jo omien soveltamisala-
sddanndsten perusteella. Jos viittausta kuiten-
kin pidetdin selkeyden vuoksi tarpeellisena,
tulee sen olla kattava (esim. PeVL 42/2005
vp, PeVL 20/2006 vp ja PeVL 3/2009 vp).
Esityksessd on pidetty tarkoituksenmukaise-
na ehdottaa sddnndstd yleislakien noudatta-
misesta, koska tydsuojelun alalla kyseessd on
uusi sddnnds - vaikkakin yleislakien omien
soveltamissddnnosten nojalla niitd on tullut
useimmissa tilanteissa jo soveltaa. Lakiin eh-
dotetaan lisdttdvdaksi my6s ministerion hy-
viaksymiinsd  arviointielimiin  suorittamaa
valvontaa koskevat sdaannokset.

Uutena vaatimuksena ehdotetaan lisétti-
viksi sddnnds ministerion hyviksymispéi-
toksen edellytyksistd. Samoin ehdotetaan li-
sattdvaksi  arviointielimen  hyvédksymisen
edellytyksiin kohta, jossa todetaan arvioin-
tielimen tayttdvin sdddetyt vaatimukset, jos
se tayttdd yhdenmukaistetuissa standardeissa
asetetut arviointiperusteet. Jalkimmaéinen
sddnnos vastaisi tuotteita koskevien direktii-
vien vaatimusta. Kumpikin ehdotetuista
sdaannoksistd vastaisi noudatettua nykytilaa.

Nykyisin tarkastuslaitoksen tekemain pééa-
tokseen, jolla se ep#é vaatimustenmukaisuu-
den osoittamiseksi tarkoitetun varmentami-
sen, haetaan oikaisua ministeriolti kirjallisel-
la oikaisuvaatimuksella 14 vuorokauden ku-
luessa pddtoksen tiedoksisaannista. Esityk-
sessd ehdotetaan, ettd arviointielimen vaati-
mustenmukaisuuden osoittamista koskevaan
pddtokseen saisi vaatia oikaisua p#dtdksen
tehneeltd arviointielimelti. Koska sosiaali- ja
terveysministerié on ty6ssd kdytettdvien tuot-
teiden osalta myods markkinavalvontaviran-
omainen, voi ministerién oikaisuvaati-
musasiassa antama p#itos aiheuttaa markki-
navalvonnassa esteellisyystilanteita tai muita
epitarkoituksenmukaisia tilanteita.

Eduskunnan kisiteltivand on dskettdin ol-
lut hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi
hallintolain ja hallintolainkéyttSlain muutta-
misesta (HE 226/2009 vp). Kyseisesséd esi-
tyksesséd ehdotetaan muun muassa liséttivik-
si hallintolakiin (434/2003) oikaisuvaati-
musmenettelyd koskeva 7 a luku. Tarkoituk-
sena olisi edelleen, ettd erityislainsdddannos-
sd sdddettdisiin siitd, voidaanko péitokseen
ylipdédnsid hakea oikaisua. Hallintolaissa s#i-
dettdisiin menettelysti oikaisuvaatimuksen
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kasittelyssd, ja sddnnokset tulisivat yleislaki-
na sovellettaviksi, jollei muualla erikseen toi-
sin sdddetd. Luku sisdltdisi sddnnokset muun
muassa oikaisuvaatimuksen tekemisestd ja
valituskellosta, oikaisuvaatimusajasta, oi-
kaisuvaatimuksen muodosta ja siséllostd sekd
kasittelyn kiireellisyydestd. Esitys ldhtee sii-
td, ettd oikaisuvaatimusmenettelyssd nouda-
tettaisiin hallintolain yleisid sédnnoksié, jol-
loin oikaisuvaatimuksen tekemiselle varattu
aika pitenisi nykyisestd 14 vuorokaudesta
30 pdivddn. Sdannds muutoksenhausta minis-
terion pédtdkseen ehdotetaan sdilytettdviksi
ennallaan,

3. Esityksen vaikutukset

Esityksessd on kyse siitd, ettd sosiaali- ja
terveysministerié hyvaksyisi tysuojelusidan-
noksissd sdddettyjen teknisten laitteiden vaa-
timustenmukaisuuden arviointipalveluja suo-
rittavat arviointielimet toimimaan ilmoitet-
tuina laitoksina tai muissa vastaavissa tehté-
vissd. Esityksessd ei ole kuitenkaan kyse uu-
den hyvéksymis- tai valvontajérjestelmin
luomisesta, vaan jo voimassa olevaa jdrjes-
telmid koskevan séfntelyn muutoksista. Esi-
tykselld ei ole siten merkittidvid taloudellisia
vaikutuksia.

Arviointielimen olisi liitettdivd hakemuk-
seen Mittatekniikan keskuksen akkreditoin-
tiyksikon akkreditointipditds. Mittatekniikan
keskuksen akkreditointiyksikdn palveluiden
hinnoittelussa noudatetaan valtion maksupe-
rustelakia (150/1992). Kaikki arviointi-, pés-
toksenteko- ja akkreditoinnin ylldpitoproses-
sin kustannukset tulee kattaa akkreditointi-
palvelusta perittavilld maksuilla. Hinnoitte-
luperiaatteena on kustannusvastaavuus, ja
toiminnalla ei tavoitella taloudellista voittoa.
Akkreditointiprosessi maksaa nykyisellddn
keskiméddrin 5 000 — 10 000 euroa. Arvioin-
tielin voisi edelleen osoittaa tdyttavansad sdd-
detyt hyviksymisen edellytykset myds Mitta-
tekniikan keskuksen tai sitd vastaavan riip-
pumattoman asiantuntijaelimen antamalla
muulla vastaavalla selvitykselld. My®s tésti
aiheutuu vastaavasti kustannuksia. Jos arvi-
ointielin osoittaa tiyttdvinsd sdddetyt edelly-
tykset muulla tavoin kuin akkreditointip#s-
tokselld, akkreditointi- ja markkinavalvonta-
asetuksen 5 artiklan 2 kohta edellyttdd, ettéd

komissiolle ja muille jasenvaltioille on toimi-
tettava kaikki tarvittava asiakirjaselvitys,
jonka perusteella voidaan todeta kyseisen ar-
viointielimen pétevyys.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa
sosiaali- ja terveysministerién suoritteista
(1191/2006) todetaan tydsuojeluosaston jul-
kisoikeudellisista suoritteista, ettd asiantunti-
jayhteisén pitevyyden toteamisen maksu
miirdytyy tapauskohtaisesti. Tapauskohtai-
sesti médritellyt maksut perustuvat ty6hon
kdytettyyn aikaan. Ty6tunnin hintana on ny-
kyisellddn tyosuojeluosaston tuottamien suo-
ritusten osalta 38 euroa. Maksuun sisdltyvét
lisdksi suoritteeseen liittyvit eritellyt erillis-
kustannukset sekd osuus yhteiskustannuksis-
ta (4 euroa tyGtuntia kohden). Keskimaérin
hyvéksymispditds on maksanut noin 450 eu-
roa.

Ehdotettu laki liittyy Euroopan unionin si-
simarkkinalainsd&ddntoon ja tuotteita koske-
viin yhdenmukaistamisdirektiiveihin. Sisi-
markkinalainsdddann6lla harmonisoidaan eri
jasenvaltioiden lainsdddantéd tarkoituksena
taata tuotteiden vapaa liikkuvuus, markki-
noiden toimivuus ja vapaa kilpailu. Selvyy-
den vuoksi todettakoon, ettd tdssd laissa el
sdddettdisi siitd, koska valmistajan olisi kdy-
tettivd jonkun arviointielimen palveluja,
vaan se madrdytyisi teknisid laitteita koske-
van lainsddaddnnon mukaan. Varmistaessaan
tuotteen olevan olennaisten turvallisuus- ja
terveellisyysvaatimusten mukainen valmista-
ja kéyttdd tuotteesta ja arviointimenettelysti
riippuen ilmoitetun laitoksen vaatimusten-
mukaisuuden arviointipalveluja. Menettelys-
td aiheutuu valmistajalle kustannuksia.

Merkittdvin esityksen aiheuttama muutos
liittyy arviointielimien asemaan. Ilmoitetuksi
laitokseksi tai muihin vastaaviin tehtédviin
hyvaksytyn tarkastuslaitoksen tehtdvét ovat
perustuslain 124 §:n tarkoittamia julkisia hal-
lintotehtdvid. Kun julkisia hallintotehtivia
annetaan muulle kuin viranomaiselle, on tur-
vattava riittdvasti oikeusturva ja hyvin hal-
linnon vaatimukset. Laissa edellytettiisiin,
ettd arviointielimen on toiminnassaan nouda-
tettava hallinnon yleislakeja sekd ettd asioita
kasittelevét henkilSt toimisivat virkavastuul-
la.

Esitykselld ei ole ympéristovaikutuksia ei-
ki muita yhteiskunnallisia vaikutuksia.
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4. Asian valmistelu

Lakiehdotus perusteluineen on valmisteltu
Ty6turvallisuussddnnoksid valmistelevan
neuvottelukunnan jaostossa, jossa ovat olleet
jasenind  edustajat  Teknologiateollisuus
ry:std, Metallityéviden liitto ry:std sekd Tek-
nisen Kaupan ja Palveluiden yhdistys ry:sti.
Jaoston saatua tyonsd valmiiksi ehdotusta on
kasitelty Tyoturvallisuussddnnoksid valmiste-
levassa neuvottelukunnassa, jossa ovat edus-
tettuina keskeisimmét tyOnantaja- ja tyOnte-
kijajarjestot sekd muut yhteistyStahot. Ehdo-
tuksesta on pyydetty lausunnot oikeusminis-
teri6ltd, tyo- ja elinkeinoministeri6ltd, Mitta-

tekniikan keskuksen akkreditointiyksikolta
FINASilta, Elinkeinoelimin keskusliitto
EK:lta, Suomen Ammattiliittojen keskusliitto
SAK:lta, Toimihenkil6keskusjérjesto
STTK:Ita, AKAVA:lta, Ty&terveyslaitoksel-
ta, VIT:Itd, SGS Fimko:lta, MTT Vakolalta
ja Inspecta Tarkastus Oy:ltd. Saadut lausun-
not on késitelty mainitussa jaostossa, ja nii-
den johdosta on muutettu ehdotetun lain
4 §&:n 1 momentin, 5 §:n 3 momentin sekd
6 §:n 2 momentin sanamuotoa. Perusteluihin
on tehty vastaavia tarkennuksia. Ehdotus on
kasitelty jaostossa tehtyjen muutosten jalkeen
vield Tydturvallisuussdannoksid valmistele-
vassa neuvottelukunnassa.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

1 §. Arviointielimien hyviksyminen. Sosi-
aali- ja terveysministerié hyvéksyisi tydsuo-
jelusddnnoksissd sdddettyjen koneiden, tyo-
vélineiden, henkilonsuojainten tai muiden
teknisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arviointipalveluja suorittavat arviointielimet.
Arviointielimen olisi haettava ministerioltd
hyvaksymistddn ilmoitetuksi laitokseksi tai
muuhun vastaavaan tehtdvéin. Ilmoitetulla
laitoksella tarkoitettaisiin jonkin EU:n jésen-
valtion hyviaksymé&d riippumatonta arvioin-
tielintd, jonka hyviksyminen perustuu Eu-
roopan unionin tuotteita koskeviin yhdenmu-
kaistamisdirektiiveihin. Téllaisia ovat esi-
merkiksi koneita, henkilénsuojaimia tai kdy-
siratalaitteita koskevat direktiivit. Muu vas-
taava tehtdvid viittaisi mahdollisiin kansalli-
siin sddnnoksiin, joissa edellytettdisiin jonkin
tuotteen vaatimustenmukaisuuden arvioinnis-
sa kdytettdvan hyviksyttyd arviointielinti,

Hyviksymispaitoksessd midriteltdisiin ar-
viointielimen pétevyysalue. Pddtoksessd olisi
esimerkiksi médriteltivd, mitd laiteryhmié ja
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely-
ja arviointielin suorittaa. Vaatimustenmukai-
suuden arviointimenettely on esimerkiksi
tyyppitarkastus. Pitevyysalueet tulevat esi-
merkiksi koneita, henkilénsuojaimia tai kdy-
siratalaitteistoja  koskevista direktiiveistd,
joissa eri tuotteet, laiteryhmit tai arviointi-
menettelyt on madritelty. Arviointielimen
toimialaan ei tarvitsisi kuulua asianomaisen
direktiivin kaikkia tuotteita, mutta elimen
olisi oltava pitevéd suorittamaan tietyn tuot-
teen vaatimustenmukaisuuden arviointi ko-
konaisuudessaan. Pddtoksessd vahvistettai-
siin myds arviointielimen valvontaan liittyvit
jarjestelyt. Tillainen jdrjestely voisi olla esi-
merkiksi edellytysten tdyttymisen uudelleen
arvioinnin ajankohtien méérittely.

Tuotteita koskevat yhdenmukaistamisdi-
rektiivit edellyttiavit, ettd arviointielimid val-
votaan sen varmistamiseksi, ettd ne tdyttavat
niille asetetut vaatimukset jatkuvasti. Paatok-
seen voitaisiin tarvittaessa liittdd muitakin
vaatimuksia, ehtoja ja rajoituksia, joilla var-

mistettaisiin arviointielimen tehtdvien asian-
mukainen suorittaminen. Lahtokohtaisesti
sosiaali- ja terveysministerid myontdisi hy-
viaksymisen, jos hyviksymisen edellytykset
tiyttyisivdt. Ministerio voisi kuitenkin kéyt-
td4 harkintavaltaa, ensisijaisesti se asettaisi
edelld mainitun tavoin paitoksesséin erilaisia
vaatimuksia, rajoituksia ja ehtoja. Viime ki-
dessd jasenvaltio kuitenkin vastaa suhteessa
EU:hun, ettd sen hyviksymit ilmoitetut lai-
tokset tdyttdvit asetetut vaatimukset ja suo-
rittavat tehtivinsid asianmukaisesti, jolloin
hyvaksyvin tahon tulee pystyd arvioimaan
ilmoitetuksi laitokseksi hyviksyttdvan arvi-
ointielimen edellytyksid monipuolisesti nou-
dattaen harkinnassaan kuitenkin aina hallin-
non yleisid periaatteita. Pafdsdéntdisesti mi-
nisterién péidtés arviointielimen hyviksymi-
sestd annettaisiin toistaiseksi, méadrdaikainen
paatos tulisi kyseeseen poikkeustapauksissa.
Sadannokset vastaisivat vanhan valvontalain
2 a §:n 1 momenttia, tarkastuslaitosasetuksen
4 §:n 1 momenttia seké vallitsevaa kiytantod.
2 §. Arviointielimen hyvdksymisen edelly-
tykset. EU-lainsddddnnén mukaisesti jésen-
valtion on varmistettava, ettd sen hyviaksyma
arviointielin téyttdd arviointielimille Euroo-
pan unionin uuden ldhestymistavan yhden-
mukaistamisdirektiiveissid esitetyt vaatimuk-
set. Vaatimuksissa korostetaan arviointieli-
men riippumattomuutta ja asiantuntemusta.
Sadannokselld pantaisiin kansallisesti tdytén-
t66n konedirektiivin 14 artiklan 5 kohta sekd
liite X1, henkilonsuojaindirektiivin 9 artiklan
2 kohta seki liite V seké kdysiratalaitteistodi-
rektiivin 16 artiklan 2 kohta seki liite VIII.
Arviointielimen olisi oltava ilmoitettuna
laitoksena toimiessaan taloudellisesti ja muu-
toinkin kaikessa toiminnassaan riippumaton.
Tamd tarkoittaisi esimerkiksi, ettd testejd
suorittava arviointielin, sen johtaja ja henki-
lokunta eivit saisi osallistua tarkastamiensa
koneiden  suunnitteluun, rakentamiseen,
markkinoille saattamiseen tai kunnossapi-
toon. Testit olisi tehtivd mahdollisimman
suurta ammatillista luotettavuutta ja teknistéd
pitevyyttd osoittaen. Erityisesti olisi kiinni-
tettdvd huomiota siithen, ettd arviointielimen
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henkilokunta olisi riippumatonta eikd sitd
painostettaisi taloudellisesti tai muutoinkaan.
Arviointielimelld olisi oltava kiytossédén tar-
vittavat vilineet, laitteet, jirjestelmit ja me-
nettelyt. Henkil6stolla olisi oltava tarvittava
tekninen asiantuntemus ja koulutus seki riit-
tivd kokemus. Henkilostoll4 tulisi olla riitté-
vt tiedot ja taidot testattavien tuotteiden vaa-
timuksista ja itse testien suorittamisesta.
Henkil6ston tulisi my6s olla kykenevi laati-
maan todistuksia, poytikirjoja ja selosteita,
joilla todennetaan tarkastusten suorittaminen.
Henkiloston palkkaus ei saisi riippua suori-
tettujen arviointien madrdstd eikd niiden tu-
loksista. Arviointielimelld olisi oltava riittdva
vastuuvakuutus. Muu vastaava riittdvaksi
katsottava jérjestely viittaisi tilanteeseen, jos-
sa valtio vastaisi tilanteesta kansallisen lain-
saddannon mukaisesti tai valtio itse olisi vé-
littdmésti  vastuussa testeistd. Arviointieli-
meltd edellytettiisiin lisdksi, ettd sen olisi ol-
tava Suomessa rekisterdity oikeushenkil6 tai
sen osa. Pykildn 1 momentti vastaisi sisidllol-
lisesti tarkastuslaitosasetuksen 1 §:44 kuiten-
kin siten, ettd sanamuotoja olisi tarkistettu.

Pykéldn 2 momentin mukaan arviointieli-
men katsottaisiin tdyttdivin edelld mainitut
vaatimukset, jos arviointielin tdyttéisi sellai-
set asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa asetetut arviointiperusteet, joita
koskevat viittaukset on julkaistava Euroopan
unionin virallisessa lehdessd. Saidnnos olisi
laissa uusi, mutta kidytdnndssi sitd on nouda-
tettu eri direktiiveihin perustuen jo aiemmin.
Sadnndkselld pantaisiin kansallisesti tiytin-
t66n  konedirektiivin - 14 artiklan 5 kohta,
henkil6nsuojaindirektiivin 9 artiklan 2 kohta
sekd koysiratalaitteistoja koskevan direktii-
vin 16 artiklan 2 kohta.

3 §. Hyvdksymisen hakeminen. Jos arvioin-
tielin haluaisi sen nime#&mistd jonkin Euroo-
pan unionin yhdenmukaistamisdirektiivin
tarkoittamaksi ilmoitetuksi laitokseksi, sen
olisi toimitettava hakemus sosiaali- ja terve-
ysministerioon. Vastaavasti olisi toimittava,
jos arviointielin haluaisi hyviksynnin toimia
jossakin kansallisessa sddddksessd mainitun
tuotteen vaatimustenmukaisuuden arviointi-
palveluja suorittavana elimend. Hakemuk-
seen olisi padsddntdisesti liitettdvd Mittatek-
niikan keskuksen akkreditointiyksikon ak-
kreditointipditds. Akkreditointi olisi ensisi-

jainen keino osoittaa, ettd arviointielin tayttda
2 §:ssd sdddetyt hyviksymisen edellytykset.
Arviointielin voisi kuitenkin osoittaa tiytts-
viansd hyviksymisen edellytykset myds
muulla vastaavalla tavalla. T#ll6in olisi esi-
tettdavd Mittatekniikan keskuksen akkredi-
tointiyksik6n tai sitd vastaavan riippumatto-
man asiantuntijaelimen antama selvitys. Py-
kild vastaisi nykyisen tarkastuslaitosasetuk-
sen 3 §:44, mutta akkreditointi mainittaisiin
nimenomaisesti pykalédtekstissi.

Pykéldssd ei siten asetettaisi pakollista ak-
kreditointivaatimusta. Jos arviointielin olisi
akkreditoitu, sen Kkatsottaisiin  tdyttdvin
2 §:ssid asetetut edellytykset. Akkreditoinnis-
ta ja sen hakemisesta sdidetdfin vaatimus-
tenmukaisuuden arviointipalvelujen patevyy-
den toteamisesta annetussa laissa. Jos ilmoi-
tetuksi laitokseksi hyviaksyttava arviointielin
osoittaisi tdyttdvinsd asetetut vaatimukset
muulla tavoin, edellyttdd akkreditointi- ja
markkinavalvonta-asetuksen 5 artiklan
2 kohta, ettd komissiolle ja muille jasenvalti-
oille toimitetaan kaikki tarvittava asiakir-
jaselvitys, jonka perusteella voidaan todeta
kyseisen arviointielimen pétevyys.

4 §. Arviointielimen toiminta. Arviointieli-
men vaatimustenmukaisuuden arviointitehti-
vid olisi pidettivi perustuslain 124 §:ssi tar-
koitettuina julkisina hallintotehtdvind. En-
simméisessd momentissa viitattaisiin katta-
vasti hallinnon yleislakeihin. Arviointielimen
toimintaan olisi sovellettava viranomaisten
toiminnan julkisuudesta annettua lakia
(621/1999), sdhkoisestd asioinnista viran-
omaistoiminnassa annettua lakia (13/2003),

hallintolakia (434/2003), kielilakia
(423/2003)  sekd  saamen  kielilakia
(1086/2003).

Ensimmdiisessd momentissa sdddettiisiin
lisdksi arviointielimen henkildston virkavas-
tuusta. Virkavastuun katsotaan vakiintuneesti
sisdltavdn sekd rikosoikeudellisen ettd vahin-
gonkorvausoikeudellisen vastuun, ja mo-
lemmat vastuulajit ilmenisivdt 4 §:n 1 mo-
mentista. Rikoslain 40 luvussa sdddetdin vir-
karikoksista ja luvun 11 §:n 5 kohdassa mé&i-
ritellddn, mitd tarkoitetaan julkista valtaa
kayttavalla henkilolld. Julkista valtaa kdytts-
villd henkilSllid tarkoitetaan ensinndkin siti,
jonka tehtéviin lain tai asetuksen nojalla kuu-
luu antaa toista velvoittava madridys tai pait-
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td4 toisen edusta, oikeudesta tai velvollisuu-
desta taikka joka lain tai asetuksen nojalla
tehtdvissddn tosiasiallisesti puuttuu toisen
etuun tai oikeuteen. Silld tarkoitetaan myos
henkil64d, jonka lain tai asetuksen nojalla
taikka viranomaiselta lain tai asetuksen no-
jalla saadun toimeksiannon perusteella kuu-
luu osallistua ensiksi mainitussa tilanteessa
tarkoitetun péitoksen valmisteluun tekemilld
pddtosesitys tai ehdotus, laatimalla selvitys
tai suunnitelma, ottamalla niyte tai suoritta-
malla tarkastus taikka muulla vastaavalla ta-
valla. Arviointielimen henkil6sto, joka tekisi
tdhdn lakiin perustuvia julkisia hallintotehté-
vid, olisi siten rikoslain tarkoittamia julkista
valtaa kayttivid henkilditd ja siten rikosoi-
keudellisen virkavastuun piirissd. Vahingon-
korvausvastuu madrédytyisi vahingonkorvaus-
lain mukaan.

Arviointielimen olisi toiminnassaan nouda-
tettava hyvad tarkastuskiytint6d. Arvioin-
tielimelle asetetut vaatimukset edellyttéisivit
elimelti ja sen henkil6stoltd ammatillista luo-
tettavuutta. Arviointielimen tulisi toiminnas-
saan seurata toimialansa sd&nndsten ja stan-
dardien kehittymistd. Sen tulisi myds toimia
yhteisty6ssd toimialansa muiden arvioin-
tielimien kanssa. Toimittaessa Euroopan
unionin yhdenmukaistamisdirektiivien mu-
kaisissa vaatimustenmukaisuuden arviointi-
tehtdvissd yhteistyd parantaa arviointielimien
toiminnan yhdenmukaisuutta. Sainnokselld
pantaisiin kansallisesti tiytdnto6n konedirek-
tiivin liitteen XI kohta 8.

Arviointielin voisi kéyttdd apunaan ulko-
puolisia testaus-, tarkastus- tai muita palvelu-
ja. Kaytdnnossd arviointielimen ja ulkopuoli-
sen palveluntuottajan vélinen suhde perustuu
sopimukseen. Arviointielin vastaisi aina ar-
vioinnin kokonaisuudesta ja ulkopuolisella
teettimistédéin toimenpiteistd. T#std johtuu, et-
td ulkopuolista apua voitaisiin kdyttdd ldhin-
nd selkedisti rajattujen teknisten tehtdvien
suorittamiseen. Ulkopuolisen palvelujen suo-
rittajan olisi tdytettidva arviointielimelle 2 §:n
1-3 kohdissa asetetut vaatimukset. Arvioin-
tielin voisi kéyttdd my6s ulkomailla sijaitse-
vaa palvelujen tuottajaa, jolloin ei voitaisi
edellyttdd, ettd alihankintana kiytetty palve-
lun tuottaja olisi Suomessa rekisterdity oike-
ushenkild tai osa tillaista oikeushenkil6a.
Koska arviointielin olisi vastuussa arvioinnin

kokonaisuudesta, tulisi arviointielimen vas-
tuuvakuutuksen kattaa myds alihankintana
teetetyt toimenpiteet. Arviointielin olisi my&s
velvollinen tarvittaessa toimittamaan sosiaa-
li- ja terveysministeridlle tietoja kéyttimis-
tddn ulkopuolisista palveluntuottajista. Mo-
mentti vastaisi osittain tarkastuslaitosasetuk-
sen 2 §:44. Myos Euroopan parlamentin ja
neuvoston pditoksen N:o 768/2008/EY tuot-
teiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisistd
puitteista ja pédtoksen 93/465/ETY kumoa-
misesta liite | sisdltdd viiteartiklan R 20 il-
moitettujen laitosten alihankinnasta, jonka
periaatteita ehdotettu momentti noudattaisi.

5 §. Arviointielimen valvonta ja hyvdksymi-
sen peruuttaminen. EU:n yhdenmukaistamis-
direktiivit edellyttivit, etti jdsenvaltio val-
voo hyviksymiensd ilmoitettujen laitosten
toimintaa. Niiden on jatkuvasti tdytettdva
niille asetetut vaatimukset. Pykdldn mukaan
sosiaali- ja terveysministerid valvoisi hyvik-
symiensi arviointielimien toimintaa. Pyka-
ld4n kirjattaisiin ministerién oikeus valvontaa
varten padstd paikkaan, jossa suoritettaisiin
vaatimustenmukaisuuden  arviointipalvelu-
toimintaa, sekd saada salassapitosddnnésten
estamittd valttimittomit tiedot arviointieli-
meltd. Jos arviointielin olisi akkreditoitu, sitd
valvoisi myds tiltd osin Mittatekniikan kes-
kuksen akkreditointiyksikkd akkreditointilain
mukaisesti.

Arviointielimen olisi ilmoitettava sosiaali-
ja terveysministeridlle kaikista niistdi muu-
toksista, jotka voisivat vaikuttaa 2 §:ssd mai-
nittujen edellytysten tdyttymiseen. Arvioin-
tielimen olisi ilmoitettava esimerkiksi Mitta-
tekniikan keskuksen akkreditointiyksikon
myontdmdn akkreditoinnin peruuttamisesta.
Arviointielimen olisi annettava vuosittain
kertomus toiminnastaan ministeriolle. Pykala
vastaisi vanhan valvontalain 2 a §:n 2 mo-
menttia ja tarkastuslaitosasetuksen 5 §:44
kuitenkin siten, ettdi ministerion valvonnan
toimivallan osalta oikeudet kirjattaisiin ehdo-
tettuun lakiin.

Pykildn 3 momentissa sdddettiisiin hyvik-
symisen peruuttamisesta. Jos sosiaali- ja ter-
veysministerid havaitsisi, ettd arviointielin ei
tayttdisi sille asetettuja ehtoja tai sen toimin-
nassa esiintyisi vakavia puutteita, sosiaali- ja
terveysministerié voisi peruuttaa antamansa
hyvaksymisen. Tdtd ennen ministerion olisi
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kuitenkin asetettava riittivd méadrdaika asian
korjaamiseksi. Hyviksymisen peruuttaminen
tulisi kyseeseen vasta, jos arviointielin ei oli-
si korjannut epdkohtaa asetetussa miériajas-
sa. Koska arviointielin vastaisi vaatimusten-
mukaisuuden arvioinnista kokonaisuudes-
saan, voisi hyvidksynnén peruuttaminen tulla
kyseeseen myds tilanteessa, jossa arvioin-
tielimen kéyttimé ulkopuolinen palvelun-
tuottajan ei olisi tdyttinyt asetettuja edelly-
tyksid tai sen toiminnassa olisi esiintynyt va-
kavia puutteita. SdAnnGs vastaisi osittain
vanhan valvontalain 2 a §:n 2 momentin
saannosta.

Sosiaali- ja terveysministerié voisi peruut-
taa antamansa hyviksynnin. Akkreditointi-
laissa sdddetddn, koska akkreditointiyksikkd
voi peruuttaa akkreditoinnin. Jos akkreditoin-
tiyksikkd peruuttaisi antamansa akkreditoin-
nin, johtaisi se tosiasiassa myds kyseisen il-
moitetun laitoksen hyviksymisen peruutta-
miseen, koska tdlldin kyseinen arviointilaitos
ei tAyttiisi endd hyviksymisen edellytyksii.

6 §. Muutoksenhaku. Sosiaali- ja terveys-
ministerién ehdotetun lain nojalla tekeméén
padtokseen haettaisiin muutosta valittamalla
siten kuin hallintolainkdytt6laissa sdddetédin.
Muutoksenhaku vastaisi tiltd osin nykyisti
sddntelya.

Pykéldn 2 momentin mukaan arviointieli-
men vaatimustenmukaisuuden osoittamista
koskevaan pédtokseen ei saisi hakea muutos-
ta valittamalla. Oikaisuvaatimus osoitettaisiin
ehdotuksen mukaan paitdksen tehneelle ar-
viointielimelle eikd endd ministeridlle. Koska
oikaisuvaatimus tehtdisiin vaatimustenmu-
kaisuuden osoittamista koskevasta paatokses-
td, oikaisuvaatimuksen tekijd olisi useimmi-
ten esimerkiksi tuotteen valmistaja.

Toisessa ~momentissa viitattaisiin  oi-
kaisuvaatimusmenettelyn osalta hallintolain
7 a luvun sddnnoksiin. Hallintolaissa sdddet-
tdisiin muun muassa oikaisuvaatimusajasta,
joka olisi 30 pdivad pidtsksen tiedoksisaan-
nista. Niin ollen oikaisuvaatimuksen tekemi-
selle asetettu midrdaikaa pitenisi 14 vuoro-
kaudesta 30 pdividn. Hallintolaissa sdddetédéin
velvollisuudesta  liittdd  p#didtokseen  oi-
kaisuvaatimusohjeet.  Oikaisuvaatimukseen
annettuun péitokseen haettaisiin muutosta
valittamalla siten kuin hallintolainkiytt6lais-
sa sdddetédn.

7 8. Ilmoittaminen. Tuotteita koskevat
EU:n yhdenmukaistamisdirektiivit edellytta-
vat, ettd kukin jdsenvaltio ilmoittaa hyvak-
symistddn ilmoitetuista laitoksista komissiol-
le ja muille jdsenvaltioille. Komissio julkai-
see Euroopan unionin virallisessa lehdessd
tiedoksi luettelon ilmoitetuista laitoksista ja
niiden tunnistenumeroista sekid tehtdvisti,
joita varten ne on ilmoitettu. Se my0s pitdd
luettelon ajan tasalla.

Pykilidssa sdddettdisiin sosiaali- ja terve-
ysministeri6lle velvollisuus ilmoittaa ilmoite-
tuiksi laitoksiksi hyvdksymistddn arvioin-
tielimistd. Vastaava ilmoitusvelvollisuus oli-
si, jos hyviksymisp#itds peruutettaisiin. Il-
moitusvelvollisuudesta on nykyisin sdddetty
tarkastuslaitosasetuksen 4 §:ssi.

8 §. Voimaantulo ja siirtymdsddnnds. Laki
ehdotetaan tulemaan voimaan 1 pdivdnd mar-
raskuuta 2010. Lailla kumottaisiin vanhan
valvontalain 2 a ja 20 a § sekd tySsuojeluun
liittyvien tarkastuslaitosten hyviksymisesté
annettu asetus. Laki siséltdisi siirtymidséin-
noksen, jonka mukaan sosiaali- ja terveysmi-
nisterion ennen lain voimaantuloa ilmoite-
tuille laitoksille antamat hyvaksymispa&tok-
set jdisivit voimaan eikd arviointielimien oli-
si siten haettava lain voimaantulon johdosta
uutta hyviksymispditostd. Naihinkin sovel-
lettaisiin  kuitenkin lain 4-6 §:id lain voi-
maantulosta lukien.

2. Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulevan voimaan 1 péivina
marraskuuta 2010.

3. Suhde perustuslakiin ja sdédti-
misjirjestys

Perustuslain 124 §:n mukaan julkinen hal-
lintotehtdvd voidaan antaa muulle kuin vi-
ranomaiselle vain lailla tai lain nojalla, jos se
on tarpeen tehtdvédn tarkoituksenmukaiseksi
hoitamiseksi eikd vaaranna perusoikeuksia,
oikeusturvaa tai muita hyvin hallinnon vaa-
timuksia. Perustuslain 124 §:n merkitysti eh-
dotetun lain kannalta on pohdittu esityksen
kohdassa 1.3 Nykytilan arviointi ja 2 Esityk-
sen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset. Perus-
tuslakivaliokunnan kannanottojen mukaan
annettaessa julkisia hallintotehtdvid muulle
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kuin viranomaiselle on huolehdittava riitti-
vésti oikeusturvan ja hyvén hallinnon vaati-
musten toteutumisesta. Lain 4 §:ssd ehdote-
taan sdddettdviksi, ettd arviointielimen on
noudatettava julkisia hallintotehtéivid hoitaes-
saan viranomaisen julkisuudesta annetun
lain, sdhkdisestd asioinnista annetun lain,
hallintolain, kielilain sekd saamen kielilain
sdannoksid. Lisdksi ehdotetaan sdddettiaviksi,
ettd arviointielimen henkil6st66n tulisi sovel-
lettavaksi rikosoikeudellista virkavastuuta
koskevat sddnnokset. Vahingonkorvausvas-

tuun osalta viitataan vahingonkorvauslakiin.
Arviointielin vastaisi vaatimustenmukaisuu-
den arvioinnista kokonaisuudessaan ja myGs
ulkopuolisella teettimistidéin toimenpiteisti.
Lain 6 §:ssd sdddettdisiin muutoksenhausta
sekd oikaisuvaatimusmenettelystd. Laki voi-
daan s#atad tavallisen lain sdédtdmisjéarjestyk-
Sessd.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttiviksi seuraava lakiehdo-
tus:
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Lakiehdotus

Laki

tyosuojeluun liittyvien arviointielimien hyviksymisesti

Eduskunnan p#itoksen mukaisesti sdddetéddn:

1§
Arviointielimien hyvdiksyminen

Sosiaali- ja terveysministerié hyviksyy ha-
kemuksesta tyOsuojelusdinnoksissd sdddetty-
jen koneiden, tyovilineiden, henkilon-
suojainten ja muiden vastaavien teknisten
laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointi-
palveluja suorittavat arviointielimet toimi-
maan Euroopan unionin lainsddddnndssa tar-
koitettuina ilmoitettuina laitoksina tai muissa
vastaavissa tehtdvissa.

Hyviksymispditoksessd médritellddn arvi-
ointielimen patevyysalue, vahvistetaan arvi-
ointielimen valvontaan liittyvit jarjestelyt ja
asetetaan tarvittaessa muitakin sen toimintaa
koskevia vaatimuksia, rajoituksia ja ehtoja,
joilla varmistetaan tehtdvien asianmukainen
suorittaminen. P#it6s annetaan toistaiseksi
tai erityisestd syystd masrdajaksi.

28
Arviointielimen hyviksymisen edellytykset

Arviointielimen hyvidksymisen edellytykset
ovat:

1) arviointielimen on oltava toiminnassaan
riippumaton;

2) arviointielimelld on oltava kdytossddn
riittdvasti henkildstod, joka on toiminnassaan
riippumaton ja jolla on tarvittava tekninen
asiantuntemus, koulutus ja riittivd alan ko-
kemus seki kyky laatia todistuksia, poytikir-
joja ja selosteita, joilla todennetaan tarkastus-

ten suorittaminen, eikd henkiloston palkkaus
saa riippua suoritettujen arviointien maarasti
eiki niiden tuloksista;

3) arviointielimelld on oltava toimintansa
edellyttimit laitteet, vilineet, jarjestelmit ja
menettelyt;

4) arviointielimelld on oltava toiminnan
laatu ja laajuus huomioon ottaen riittava vas-
tuuvakuutus tai muu vastaava riittaviksi kat-
sottava jarjestely; sekd

5) arviointielimen on oltava Suomessa re-
kisterdity oikeushenkil6 tai osa tillaista oi-
keushenkil64.

Jos arviointielin tdyttdd sellaisissa asiaa
koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeis-
sa asetetut arviointiperusteet, joita koskevat
viittaukset on julkaistava Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, sen on katsottava tiyt-
tdvdn 1 momentissa séidetyt hyviksymisen
edellytykset.

38
Hyvdksymisen hakeminen

Arviointielimen hyviksymistd koskeva ha-
kemus on toimitettava sosiaali- ja terveysmi-
nisteritlle.

Hakemukseen on liitettivd Mittatekniikan
keskuksen akkreditointiyksikén akkreditoin-
tipddtds tai sen puuttuessa Mittatekniikan
keskuksen akkreditointiyksikén tai sitd vas-
taavan riippumattoman asiantuntijaclimen
antama muu vastaava selvitys 2 §:ssi sdddet-
tyjen hyviksymisen edellytysten tdyttymises-
ta.
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438
Arviointielimen toiminta

Arviointielimen on tissé laissa tarkoitettuja
julkisia hallintotehtdvid hoitaessaan nouda-
tettava, mitd viranomaisten toiminnan julki-
suudesta annetussa laissa (621/1999), sahkoi-
sesti asioinnista viranomaistoiminnassa an-
netuissa laissa  (13/2003), hallintolaissa
(434/2003), kielilaissa (423/2003) ja saamen
kielilaissa (1086/2003) s#ddetdsn. Arvioin-
tielimen henkil6stéon sovelletaan rikosoi-
keudellista virkavastuuta koskevia sddnnok-
sid. Vahingonkorvausvastuusta sdddetédén va-
hingonkorvauslaissa (412/1974).

Arviointielimen tulee seurata toimialansa
sddnndsten ja standardien kehittymistd sekd
toimia yhteisty®ssd toimialansa muiden kan-
sallisten tai kansainvélisten laitosten kanssa.

Arviointielin voi kdyttdd apunaan ulkopuo-
lisia testaus-, tarkastus- tai muita palveluja,
jos palvelun tuottaja tayttdd 2 §:n 1 momen-
tin 1-3 kohdassa s#dddetyt hyviksymisen
edellytykset. Arviointielin kuitenkin vastaa
ulkopuolisella teettimistdfin toimenpiteistd ja
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin koko-
naisuudesta.

58§

Arviointielimen valvonta ja hyvdksymisen pe-
ruuttaminen

Sosiaali- ja terveysministerié valvoo hy-
viksymidédn arviointielimid. Sosiaali- ja ter-
veysministeriolld on oikeus valvontaa varten
pddstd paikkaan, jossa arviointielin suorittaa
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimintaa.
Sosiaali- ja terveysministeriélld on oikeus sa-
lassapitosddnnosten estimittd saada arvioin-
tielimeltd valvontaa varten vélttadmattomat
tiedot.

Arviointielimen on ilmoitettava sosiaali- ja
terveysministeritlle kaikista sellaisista muu-
toksista, joilla voi olla vaikutusta 2 §:ssd s#s-
dettyjen hyviksymisen edellytysten tdyttymi-
seen. Arviointielimen on annettava vuosittain
kertomus toiminnastaan ministeridlle.

Jos arviointielin ei endd tiytd 2 §:ssd sdi-

dettyjd hyviksymisen edellytyksid tai nouda-
ta hyviksymispéitoksessd asetettuja ehtoja
taikka sen toiminnassa muutoin esiintyy va-
kavia puutteita, sosiaali- ja terveysministeri-
on on kehotettava arviointielintd méériajassa
korjaamaan epidkohta. Sosiaali- ja terveysmi-
nisterion on peruutettava antamansa hyvik-
syminen, jos arviointielin ei ole korjannut
epdkohtaa annetussa méériajassa.

68§
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysministerion timén lain
nojalla tekemidin paidtokseen haetaan muu-
tosta valittamalla siten kuin hallintolaink&yt-
tolaissa (586/1996) sdddetddn. PAAtGstd on
muutoksenhausta huolimatta noudatettava,
jollei valitusviranomainen toisin maraa.

Arviointielimen vaatimustenmukaisuuden
osoittamista koskevaan pditSkseen ei saa ha-
kea muutosta valittamalla. Arviointielimen
padtokseen saa vaatia oikaisua p#dtoksen

tehneeltd arviointielimeltd. Oikaisuvaati-
musmenettelystd  sdddetdin  hallintolain
7 a luvussa.
78
Ilmoittaminen

Sosiaali- ja terveysministerion on ilmoitet-
tava ilmoitetuiksi laitoksiksi hyvéksymistdén
arviointielimistd tai hyviksymisten peruut-
tamisista Euroopan komissiolle sekd Euroo-
pan unionin jdsenvaltioille.

8§

Voimaantulo ja siivtymdsdcdnnds
Tdmaé laki tulee voimaan piivdnd kuuta
20 .

Talla lailla kumotaan tydsuojelun valvon-
nasta ja muutoksenhausta tydsuojeluasioissa
16 pdivand helmikuuta 1973 annetun lain
(131/1973) 2 a ja 20 a §, sellaisina kuin ne
ovat laissa 1162/1999, seki tydsuojeluun liit-
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tyvien tarkastuslaitosten hyvdksymisestd  viointielimen hyvaksymispéddtokset jadvit

14 pdivand tammikuuta 2000 annettu asetus voimaan siten kuin niiden ehdoissa méadri-

(18/2000). tddn. Arviointielimen on toiminnassaan nou-
Ennen tdmén lain voimaantuloa annetut ar-  datettava, mitd 4-6 §:ssd sdddetéddn.

Helsingissd 4 pdivand kesakuuta 2010

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Juha Rehula
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