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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi eriiti tuoteryhmii koskevista ilmoitetuista laitoksista
ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksesséd ehdotetaan sdddettéviksi laki erditd tuoteryhmié koskevista ilmoitetuista laitoksis-
ta. Ehdotetulla lailla on tarkoitus panna osittain tidytdntoon yhdeksédn Euroopan parlamentin ja
neuvoston tuotedirektiivid, joissa on yhdenmukaiset sddnndkset tuotteiden vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitosten hyviaksymisestd niin sanotuiksi ilmoitetuiksi laitoksiksi. Direktiivit
koskevat seuraavia tuoteryhmid: séhkolaitteet ja sdhkdlaitteistot, rdjdhdysvaarallisissa tiloissa
kaytettiviksi tarkoitetut laitteet, vaa’at, mittauslaitteet, siviilikdyttoon tarkoitetut réjéhteet, his-
sit, hissien turvakomponentit, pyrotekniset tuotteet, yksinkertaiset paineséiliot ja painelaitteet.
Uusi laki korvaisi ndiden tuoteryhmien osalta erilliset menettelysdénnokset vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitoksen hyvéaksymisesti ja nimedmisestd ilmoitetuksi laitokseksi ja niiden
ilmoittamisesta Euroopan komissiolle ja muille jisenmaille. Vastaavista menettelysddnndista
on tdhén mennessé sdddetty kunkin tuoteryhmén sektorikohtaisessa lainsdéddnnossa.

Laissa ehdotetaan sdéddettiviksi tarpeellisista madritelmisté, ilmoitetuksi laitokseksi hyvaksy-
mistd koskevasta hakemuksesta, toimivaltaisesta viranomaisesta ja kansallisesta hyvaksynta-
ja ilmoittamismenettelystd. Liséksi lakiin ehdotetaan otettavaksi sddnndkset ilmoitetun laitok-
sen yleisistd vaatimuksista ja laitoksen toimintaa ja sen henkilostdd koskevista vaatimuksista,
ilmoitetun laitoksen yleisistd velvollisuuksista, tietojenantovelvollisuudesta ja velvollisuudesta
osallistua standardointitoimiin ja koordinaatiotydryhmén tyohon sekd tehtdvien teettdmisesté
alihankintana tai tytéryhtiolla.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 20 pdivand huhtikuuta 2016.
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YLEISPERUSTELUT
1 Johdanto
Yleistd

Euroopan komissio antoi 21 pdivdnd marraskuuta 2011 yhdeksén direktiiviehdotusta Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston tuotedirektiiveiksi niin sanottu "Alignment Package" (jdljempa-
nd direktiivipaketti). Direktiiviehdotukset koskevat seuraavia tuoteryhmié: sdhko- ja elektro-
niikkalaitteet, rdjdhdysvaarallisissa tiloissa kéytettéviksi tarkoitetut laitteet, painelaitteet, mit-
tauslaitteet, siviilikdyttoon tarkoitetut rdjahteet, hissit ja pyrotekniset tuotteet. Ehdotuksilla ei
muutettu vastaavien voimassa olevien direktiivien soveltamisalaa eikd olennaisia terveys- ja
turvallisuusvaatimuksia.

Direktiivipaketissa olevat direktiivit oli mukautettu Euroopan unionin uuden lainsdddédntoke-
hyksen (New Legislative Framework, jéljempana NLF) mallin mukaiseksi osana tuotelainsaa-
dantopakettia. Tédhén niin sanottuun NLF-pakettiin kuuluu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 765/2008 tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvaa akkreditointia ja markkina-
valvontaan koskevista vaatimuksista ja asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta (jiljempa-
nd NLF-asetus) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston pditds N:o 768/2008/EY tuotteiden
kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisisté puitteista ja padtoksen 93/465/ETY kumoamisesta (jal-
jempéand NLF-pddtds).

NLF-asetuksen soveltaminen alkoi 1.1.2010. Siind sdddetdén ensimmaisti kertaa yhteisotasol-
la akkreditoinnista ja markkinavalvonnan vihimmaisvaatimuksista jasenmaissa. Asetuksessa
on siénnokset myos yhteison ulkorajavalvonnasta ja CE -merkinnéstd. Asetukset ovat suoraan
sovellettavaa oikeutta, jotka velvoittavat ja luovat oikeuksia ilman, ettd sdénnoksié implemen-
toidaan kansalliseen lainsdddantoon. NLF-paétds on puitepéétds, joka luo yhteiset puitteet yh-
teison tuotteiden kaupanpitdmistd koskevalle lainsdddannolle. Paatokselld ei ole suoraa oikeu-
dellista vaikutusta, vaan se toimii ohjeena lainséatdjille tuoteharmonisointisddadoksid laaditta-
essa ja niitd muutettacssa. NLF-paédtoksessd on madrdaykset talouden toimijoiden velvollisuuk-
sista, tuotteen vaatimustenmukaisuudesta, vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ilmoit-
tamisesta, suojamenettelyisté ja moduuleista.

Komissio valitsi tietyt tuotelainsdddannon yhdenmukaistamisdirektiivit, joiden sopeuttaminen
uuden lainsdadantokehyksen padatokseen toteutettiin “pakettina” vuonna 2011. Nama kymme-
nen uudistettavaa direktiivid olivat seuraavat:

1) siviilikéyttoon tarkoitettuja rdjahdystarvikkeita koskeva direktiivi: direktiivi 93/15/ETY si-
viilikdyttoon tarkoitettujen réjéahdystarvikkeiden markkinoille saattamista ja valvontaa koske-
vien sadnnosten yhdenmukaistamisesta

2) rdjahdysvaarallisissa tiloissa kaytettavid laitteita koskeva direktiivi (ATEX-direktiivi): di-
rektiivi 94/9/EY rdjdhdysvaarallisissa tiloissa kéytettiviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajérjes-
telmié koskevan jésenvaltioiden lainsdédddnnon ldhentdmisesti

3) hissidirektiivi: direktiivi 95/16/EY jasenvaltioiden hisseja koskevan lainsdddannon ldhen-
tamisesta

4) painelaitedirektiivi: direktiivi 97/23/EY painelaitteita koskevan jésenvaltioiden lainsédédén-
non ldhentdmisestd
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5) mittauslaitedirektiivi: direktiivi 2004/22/EY mittauslaitteista

6) EMC- direktiivi: direktiivi 2004/108/EY séhkomagneettista yhteensopivuutta koskevan ji-
senvaltioiden lainséddédnnon ldhentdmisestd ja direktiivin 89/336/ETY kumoamisesta

7) pienjannitedirektiivi: direktiivi 2006/95/ETY tietylld jannitealueella toimivia sdhkolaitteita
koskevan jésenvaltioiden lainsdddanndn ldhentdmisestd

8) pyroteknisiéd tuotteita koskeva direktiivi: direktiivi 2007/23/EY pyroteknisten tuotteiden
markkinoille saattamisesta;

9) muita kuin itsetoimivia vaakoja koskeva direktiivi: direktiivi 2009/23/EY muista kuin itse-
toimivista vaaoista

10) yksinkertaisia paineastioita koskeva direktiivi: direktiivi 2009/105/EY yksinkertaisista
paineastioista.

Ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten vaatimukset

Euroopan unionin periaatteiden mukaan jdsenvaltio vastaa ilmoitettujen laitosten toiminnasta
suhteessa muihin jisenmaihin ja Euroopan komissioon. Euroopan unioni ei kuitenkaan méaérit-
tele sitd, miten jdsenmaat hyvéksyvit ilmoitetut laitokset ja milld viranomaistasolla pédtos
tehddén.

NLF-pditoksen R15 artiklassa todetaan ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskevat vaa-
timukset. [Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava silld tavoin perustettu, ettei synny
eturistiriitaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kanssa ja organisaatioltaan ja toimin-
naltaan sellainen, ettd sen toimien objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu. Lisdksi il-
moittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava sellainen, ettd kunkin péétoksen, joka koskee
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ilmoittamista, tekevét eri toimivaltaiset henkil6t
kuin ne, jotka suorittivat arvioinnin. [lmoittamisesta vastaava viranomainen ei saa tarjota eiké
suorittaa mitddn toimintoja, joita vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset suorittavat, eika
konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpailullisin perustein. Ilmoittamisesta vastaavan viran-
omaisen on turvattava saatujen tietojen luottamuksellisuus ja viranomaisella on oltava kéytos-
sddn riittdvd médrd patevid henkilostod tehtiviensd asianmukaista hoitamista varten.

NLF-pditoksen R16 artiklan mukaan jdsenvaltioiden on tiedotettava komissiolle kansallisista
menettelyistddn, jotka koskevat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia ja il-
moittamista seké ilmoitettujen laitosten valvontaa sekd mahdollisista muutoksista néihin tie-
toihin.

Euroopan parlamentti ja neuvosto hyviksyivit yhdessd komission ehdotuksesta tavallisessa
lainsdatdmisjarjestyksessd, yhteispaatosmenettelyssd (SEUT 289(1) artikla) kahdeksan direk-
tiivipaketissa ollutta direktiivid. Direktiivit annettiin tiedoksi jdsenvaltioille ja julkaistiin vi-
rallisesti 29.3.2014 Euroopan unionin virallisessa lehdessd. Direktiivit tulivat voimaan
18.4.2014. Jasenvaltioiden on hyvéksyttavé ja julkaistava direktiivien toimeenpanoon tarvitta-
vat kansalliset sdéidokset viimeistéddn 19.4.2016 ja sddnnoksien soveltaminen alkaa 20.4.2016.
Pyrotekniikkadirektiivi (2013/29/EU) hyviksyttiin jo 2.6.2013 ja julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd 28.6.2012.

Tuotedirektiivien yhdenmukaiset piirteet
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Uuteen lainsdddintokehykseen sopeutetuilla direktiiveilld vahvistetaan Euroopan yritysten
kilpailukykyai ja taataan tasapuoliset toimintaedellytykset kaikille.

Direktiivien merkittdvin yhteinen piirre on niiden samankaltainen rakenne seuraavissa asiois-
sa: madritelmét, olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, viittaukset yhdenmukaistettui-
hin eurooppalaisiin standardeihin, valmistajia koskevat vaatimukset, jaljitettivyysvaatimukset
ja vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat vaatimukset ja suojamekanismit. Lisdksi kai-
kissa edelld mainituissa direktiiveissd on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyitd kos-
kevat sddnnokset ja yhdeksédssd edellytettiin ilmoitettujen laitosten toimintaa. Direktiiveilld
otettiin kdyttdon yhdenmukaiset médritelmét ja késitteet, joita kdytetdén yleisesti kaikkialla
unionin yhdenmukaistamislainsdddannossd. Tdman vuoksi kansallisessa lainsdddédnndssé néil-
le késitteille on annettava johdonmukainen merkitys.

Uusissa direktiiveissd on tarkennettu ldhinni toiminnanharjoittajien (valmistajat, valtuutetut
edustajat, maahantuojat, jakelijat) velvollisuuksia. Direktiiveissd vahvistetaan vaatimuksia,
joilla varmistetaan tuotteiden suunnittelu ja valmistaminen siten, ettd ne eivét aiheuta riskié
kuluttajien tai muiden kéyttéjien terveydelle ja turvallisuudelle, ja ettd ne antavat tarkkoja mit-
taustuloksia (mittauslaitteet) tai ettd ne eivit aiheuta sdhkomagneettisia hairioita (sdhkémag-
neettista yhteensopivuutta koskeva direktiivi). Toimialat, joilla nditd rakenteeltaan yhdenmu-
kaistettuja direktiivejd sovelletaan, ovat sdhkolaitteet ja sdhkdlaitteistot (pienjannitedirektii-
vi/EMC- direktiivi), rdjdhdysvaarallisissa tiloissa kiytettdviksi tarkoitetut laitteet (ATEX-
direktiivi), painelaitteet (yksinkertaisia paineastioita koskeva direktiivi tai painelaitedirektiivi),
mittauslaitteet (mittauslaitedirektiivi tai muita kuin itsetoimivia vaakoja koskeva direktiivi),
siviilikdyttoon tarkoitetut rdjahteet, hissit ja pyrotekniset tuotteet.

Liséksi edelld mainituissa tuotedirektiiveissd on yhdenmukaiset vaatimukset vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitosten hyvéksymisestd ja sen edellytyksistd ilmoitetuksi laitokseksi ja
niiden ilmoittamisesta Euroopan komissiolle ja muille jdsenvaltioille (yksityiskohtaisempi ku-
vaus jaksossa 2.2.)

NANDO-tietojérjestelmai ja ilmoitusmenettely

NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations) on Euroopan komission yl-
lapitdma tietojérjestelmad, josta 16ytyvét tiedot ilmoitetuista laitoksista ja niihin liittyvét sdé-
dosperusteet. Ilmoitetuksi laitokseksi pyrkivéd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos toimit-
taa hakemuksensa sijoittautumismaansa hallinnonalansa toimivaltaiselle kansalliselle viran-
omaiselle. Viranomainen tekee pddtdksen ja huolehtii tietojen tallentamisesta NANDOon.
Saadoksissa laitoksista kdytetddn padsdantdisesti nimitystd ilmoitettu laitos.

Tuotedirektiivien edellyttéiméssd ilmoittamismenettelyssd ilmoittamisesta vastaava viranomai-
nen tiedottaa komissiolle ja muille jésenvaltioille, ettd se on nimennyt vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitoksen suorittamaan unionin yhdenmukaistamissdddoksen mukaisen vaatimus-
tenmukaisuuden arvioinnin ja ettd kyseinen laitos tdyttdd sovellettavassa unionin yhdenmu-
kaistamissdddoksessd vahvistetut ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset.

Kansallisesti nimetystd ilmoitetusta laitoksesta voi tulla ilmoitettu laitos, jos se ilmoitetaan
komissiolle ja muille jasenvaltioille. Jdsenvaltiot vastaavat lopullisesti muille jasenvaltioille ja
EU:n toimielimille siitd, ettd niiden ilmoittamat laitokset ovat patevid. Akkreditointi on suosi-
telluin tapa arvioida ilmoitettujen laitosten tekninen pétevyys. Ilmoittamisesta vastaava viran-
omainen ldhettdd ilmoitettua laitosta koskevan ilmoituksen komissiolle ja muille jasenvaltioil-
le kayttdméalla NANDO-jarjestelmaéd, joka on komission kehittima ja hallinnoima sdhkdinen
ilmoitusviline ja joka sisiltdé luettelon kaikista ilmoitetuista laitoksista.
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Ty6- ja elinkeinoministerié on 26.6.2015 antanut ohjeen "EU:n ilmoitettuja laitoksia koskevat
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt” ilmoittamisista vastaaville viranomaisille ja mi-
nisteridille sekd laitoksille lainsédddéntomuutosten ja yhteisten toimintatapojen muutosten ta-
kia.

2 Nykytila
2.1 Lainséaidinto ja kiytinto
Laki turvallisuus- ja kemikaalivirastosta

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto, jaljempand Tukes, valvoo ja edistdd monialaisesti teknisti
turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta sekd kuluttaja- ja kemikaaliturvallisuutta.

Tukes valvoo tuotteita, palveluita ja tuotantojérjestelmid ja toimeenpanee niihin liittyvaa lain-
sdaddantod. Tukesin toimialoja ovat muun muassa sdhko ja hissit, kaivokset, kemikaalituotteet,
kemikaalituotantolaitokset, rdjéhteet, ilotulitteet, painelaitteet, mittauslaitteet, jalometallituot-
teet, pelastustoimen laitteet, rakennustuotteet, kuluttajaturvallisuus seké tuotteiden energia- ja
ekologinen tehokkuus.

Turvallisuus- ja kemikaalivirastosta annetussa laissa (1261/2010) sdddetdin unionin yhden-
mukaistamislainsddddntdon perustuvasta niin sanotusta kansallisesta akkreditointielimesta.
Akkreditointijérjestelmddn liittyvistd tehtéivistd huolehtii kansallisena akkreditointielimend
Tukesin akkreditointiyksikkoé (FINAS-akkreditointipalvelu). Akkreditointiyksikkoé voi tehda
valtion talousarvion rajoissa sopimuksia pitevyyden vastavuoroisesta tunnustamisesta ulko-
maisten organisaatioiden kanssa.

Tukesin tehtdvéné on lisdksi huolehtia arviointilaitosten pitevyyden arviointiin ja akkreditoin-
tiin liittyvistd tehtédvistd siten kuin siitd erikseen sdédetédn valtioneuvoston asetuksella. Vaa-
timustenvastaiset tuotteiden ja talouden toimijoiden on saatava yhdenmukainen kohtelu ja il-
moitettuja laitoksia tulee arvioida samalla tavoin kaikkialla EU:n markkinoilla.

Tarkastustoiminta ja viranomaisvalvonta ovat osa yhteiskunnan turvallisuusjérjestelmii, jonka
avulla edistetdén teknistd turvallisuutta ja luotettavuutta. Tukes on valvontaviranomainen,
jonka tehtévind on lupa-, ilmoitus- ja valvontamenettelyilld edistdd néitd asioita omalla toimi-
alallaan. Teknistd tarkastustoimintaa tekevit seké ilmoitetut laitokset ettd kansallisesti hyvék-
sytyt tarkastuslaitokset. Tukes valvoo tarkastuslaitosten toimintaa. Tarkastuslaitoksia koske-
vat tehtdvidt tulevat Tukesille ty6- ja elinkeinoministerion, sisdministerion seké litkenne- ja
viestintdministerion hallinnonalalta.

IImoitetut laitokset tekevét direktiivien mukaisia tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arvioin-
titehtdvid ja menetelmien patevointeja. Ilmoitetut laitokset toimivat ETA-alueella ja niiden
hyvéksymisestd vastaavat ministeriot. Jotta tuote voidaan saattaa markkinoille, tulee tuotetta
koskevien direktiivien vaatimusten tdyttyd. Direktiiveissd on valmistajalle annettu vaihtoeh-
toisia menettelytapoja (moduulit) tuotteiden vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Ilmoite-
tut laitokset toimivat kolmantena osapuolena direktiivien mukaisessa menettelyssa.

Pyrotekniset tuotteet
Pyroteknisten tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta annettu laki (180/2015) tuli voimaan

1.7.2015 (jdljempéné pyrotekniikkalaki). Lain soveltamisala vastaa uudelleenlaaditun NLF-
mukautetun EU:n pyrotekniikkadirektivin soveltamisalaa. Pyroteknisten tuotteiden vaatimus-
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tenmukaisuudesta annettu laki koskee CE-merkittyjd pyroteknisid tuotteita ja niiden vaatimus-
tenmukaisuuden markkinavalvontaa. Lakia vaarallisten kemikaalien ja rdjéhteiden kisittelyn
turvallisuudesta (390/2005, jédljempénd kemikaaliturvallisuuslaki) ja mainitun lain valvontaa
koskevia sdainndksid sovelletaan edelleen tietyiltd osin pyroteknisiin tuotteisiin. Kemikaalitur-
vallisuuslaissa on muun muassa sdannokset pyroteknisten tuotteiden turvallisesta valmistuk-
sesta ja varastoinnista seké niiden luvanvaraisuudesta ja kdytostd sekd pyroteknisten tuotteiden
luovutukselle asetettavista rajoituksista.

Pyrotekniikkalain 4 luvussa on ilmoitettua laitosta koskevat sdénndkset muun muassa ilmoite-
tun laitoksen hyviksymisestd, niiden yleisistd vaatimuksista, ilmoitetun laitoksen toimintaa
koskevista vaatimuksista, puolueettomuusvaatimuksesta, vastuuvakuutuksesta, tietojen anta-
misesta viranomaiselle ja tyOn teettdmisestd alihankintana tai tytdryhtiolla seké ilmoitetun lai-
toksen, sen tytdryhtion ja alihankkijan yleisistd velvollisuuksista.

Ty6- ja elinkeinoministerid hyvéksyy hakemuksesta vaatimustenmukaisuuden arviointilaitok-
sen ilmoitetuksi laitokseksi, jos se tiyttdd sdddetyt vaatimukset, ja ilmoittaa Euroopan komis-
siolle ilmoitetut laitokset. Ministerién on ilmoitettava Euroopan komissiolle myds ilmoitetuis-
sa tiedoissa tapahtuneet merkittavat muutokset.

Jos ilmoitettu laitos ei enédd laissa sdddettyja edellytyksid tai ei noudata ilmoitetun laitoksen
hyvaksymispéatoksessd asetettuja ehtoja taikka toimii muuten olennaisesti sdédnndsten vastai-
sesti, tyo- ja elinkeinoministerion on asetettava ilmoitetulle laitokselle riittdva mairdaika asian
korjaamiseksi. Tyd- ja elinkeinoministerion on peruutettava antamansa hyviksyminen, jos il-
moitettu laitos ei ole korjannut epdkohtaa annetussa maéraajassa.

Vaarallisten kemikaalien teollinen késittely ja varastointi ja tarkastuslaitosten hyvéksyminen

Ty6- ja elinkeinoministerid vastaa vaarallisten kemikaalien teollisen késittelyn ja varastoinnin
turvallisuussdéntelystd. Sddnnokset koskevat seké fysikaalista vaaraa aiheuttavia (palo- ja réa-
jéhdysvaarallisia) ettd terveydelle ja ymparistolle vaarallisia kemikaaleja. Toimialueen keskei-
set sddnnokset ovat seuraavat: kemikaaliturvallisuuslaki, valtioneuvoston asetus vaarallisten
kemikaalien késittelyn ja varastoinnin valvonnasta (685/2015), valtioneuvoston asetus vaaral-
listen kemikaalien teollisen késittelyn ja varastoinnin turvallisuusvaatimuksista (855/2012),
valtioneuvoston asetus rdjéhteiden valmistuksen ja varastoinnin valvonnasta (819/2015) sekd
valtioneuvoston asetus rédjdhteiden valmistuksen, késittelyn ja varastoinnin turvallisuusvaati-
muksista (1101/2015).

Kemikaaliturvallisuuslaissa on sdénnelty vaarallisiin kemikaaleihin liittyvistd tuotteista ja ré-
jéhteistd sekd niille asetettavista turvallisuusvaatimuksista. Tarkempia sddnnoksiéd nédistd tuot-
teista on annettu muun muassa seuraavilla sdadoksilld: asetus rdjahdysvaarallisiin ilmaseoksiin
tarkoitetuista laitteista ja suojausjérjestelmistd (917/1996), kauppa- ja teollisuusministerion
padtos rdjahdysvaarallisiin  ilmaseoksiin tarkoitetuista laitteista ja suojausjérjestelmistd
(918/1996), kaasulaiteasetus (1434/1993) seka asetus rdjahteiden vaatimustenmukaisuuden to-
teamisesta (1384/1994).

Kemikaaliturvallisuuslain 12 luvussa sdédetién tarkastuslaitoksista. Lain 100 §:n mukaan tyo-
ja elinkeinoministerid hyvéiksyy 46—48 ja 69 §:ssé tarkoitettujen tuotteiden vaatimustenmu-
kaisuuden arviointiin osallistuvat tarkastuslaitokset sekd huolehtii niiden ilmoittamisesta Eu-
roopan yhteiséjen komissiolle ja muille jidsenvaltioille. Turvallisuus- ja kemikaalivirasto hy-
vaksyy muut tarkastuslaitokset. Hyvaksymispaatoksessd madritellddn tarkastuslaitoksen péte-
vyysalue, vahvistetaan laitoksen valvontaan liittyvét jirjestelyt seké asetetaan tarvittaessa mui-
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takin laitoksen toimintaa koskevia vaatimuksia, rajoituksia ja ehtoja, joilla varmistetaan tehta-
vien asianmukainen suorittaminen. P4ditds voidaan antaa madriajaksi.

Tarkastuslaitoksen tulee olla Suomessa rekisterdity oikeushenkild tai se on osa téllaista oike-
ushenkil6d. Tarkastuslaitoksen on osoitettava ulkopuolisella arvioinnilla tayttdvéinsd sdddetyt
edellytykset. Tarkastuslaitoksen on ilmoitettava hyviaksymispéaatoksen tehneelle viranomaisel-
le kaikista sellaisista muutoksista, joilla voi olla vaikutusta séddettyjen edellytysten tayttymi-
seen.

Tarkastuslaitoksen hyviksymisen edellytykset ovat seuraavat:
1) tarkastuslaitos on tarkastuslaitostehtévid koskevassa toiminnassaan riippumaton;

2) tarkastuslaitoksella on kéytossddn riittdvasti ammattitaitoista henkilostod, jonka toiminnan
riippumattomuus on varmistettu tarkastuslaitostehtévien osalta;

3) tarkastuslaitoksella on toiminnan edellyttdmat laitteet, vélineet ja jérjestelmat;

4) tarkastuslaitoksella on toiminnan laatu ja laajuus huomioon ottaen riittdvd vastuuvakuutus
tai muu vastaava riittdvaksi katsottava jarjestely.

Réjéhdysvaarallisissa tiloissa kéytettévit laitteet ja suojausjérjestelmét

Kansalliset rdjahdysvaarallisiin ilmaseoksiin tarkoitettuja laitteita ja suojausjarjestelmid kos-
kevat sddannokset perustuvat kemikaaliturvallisuuslakiin ja sdhkoturvallisuuslakiin (410/1996).
Tarkemmat sddnnokset on annettu edelld mainituilla rdjidhdysvaarallisiin ilmaseoksiin tarkoite-
tuista laitteista ja suojausjirjestelmisté annetulla asetuksella ja kauppa- ja teollisuusministeri-
On paatokselld. Néilla sadnndksilléd on toimeenpantu aiempi direktiivi 94/9/EY rdjdhdysvaaral-
lisissa tiloissa kéytettidviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajérjestelmid koskevan jasenvaltioiden
lainsédddannon ldhentdmisesta.

Péddosa riajahdysvaarallisiin ilmaseoksiin tarkoitetuista laitteista on sdahkoturvallisuuslaissa tar-
koitettuja séhkolaitteita. Nykyinen lainsédddéntd korostaa toiminnanharjoittajan vastuuta rdjah-
dysvaarallisissa tiloissa kéytettdviksi tarkoitettujen laitteiden ja suojausjérjestelmien turvalli-
suudesta. Valmistaja on vastuussa valmistamansa tuotteen turvallisuudesta ja vaatimustenmu-
kaisuudesta ja maahantuoja markkinoille saattamastaan tuotteesta.

Tukes valvoo rdjdhdysvaarallisissa tiloissa kaytettdviaksi tarkoitettujen laitteiden ja suojausjér-
jestelmien vaatimustenmukaisuutta kemikaaliturvallisuuslain nojalla. Viranomaisella on var-
sin laajat keinot valvoa tuotteiden vaatimustenmukaisuutta ja puuttua vaatimustenvastaiseen
tuotteeseen.

Réjahteet

Réjdhteiden vaatimustenmukaisuutta koskevista vaatimuksista sdédetéddn kemikaaliturvalli-
suuslaissa. Tarkemmat sddnnokset on annettu rdjéhteiden vaatimustenmukaisuuden toteami-
sesta annetussa asetuksessa. Néilld sdédnnoksilld on toimeenpantu aiempi siviilikéyttdon tarkoi-
tettuja rajahdystarvikkeita koskeva direktiivi: direktiivi 93/15/ETY siviilikdyttoon tarkoitettu-
jen rajahdystarvikkeiden markkinoille saattamista ja valvontaa koskevien sddnndsten yhden-
mukaistamisesta. Lain 8 luvussa on yleiset sddnnokset rdjahteiden hyvaksymisestd, maahan-
tuonnista, maahantuontiluvasta ja siirrosta ja lain 9 luvussa rdjéhteiden kéytostd, luovutuksesta
ja sailytyksesta.
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Ministerion ja valvontaviranomaisen kemikaaliturvallisuuslain perusteella tekeméin hallinto-
paitokseen haetaan muutosta valittamalla siten kuin hallintolainkayttolaissa (586/1996) sdade-
tadn. Padtostd on muutoksenhausta huolimatta noudatettava, jollei valitusviranomainen toisin
mAaaraa.

Puolustusvoimien tutkimuslaitos on Suomessa ainoa toimiva siviilirdjadhdedirektiivin mukai-
nen ilmoitettu laitos.

Painelaiteet

Ty6- ja elinkeinoministerid vastaa painelaitteiden yleisestd turvallisuussdéntelystd. Sédantely
koskee painelaitteiden markkinoille saattamista, sijoittamista, kdyttdd, tarkastusta ja valvontaa.
Alan sdddokset ovat painelaitteiden ja yksinkertaisten painesdilididen markkinoille saattami-
sen osalta yhdenmukaistettuja yhteisolainsdadannon kanssa.

Toimialan keskeiset sdddokset ovat painelaitelaki (869/1999), asetus painelaitelaissa tarkoite-
tuista tarkastuslaitoksista (890/1999, jéljempénd painelaiteasetus), asetus kattilalaitosten kéy-
ton valvojien pétevyyskirjoista (891/ 1999), kauppa- ja teollisuusministerion paéatds painelait-
teista (938/1999), kauppa- ja teollisuusministerion paitds yksinkertaisista painesdilioistd
(917/1999) ja kauppa- ja teollisuusministerion paatds painelaiteturvallisuudesta (953/1999).

Painelaitelain valvontaviranomaisena toimii Tukes. Tyontekijidn suojelun valvonnasta, ydinlai-
tosten ja ilma-alusten painelaitteista seké vaarallisten aineiden kuljetuksesta (kuljetettavat kaa-
susdiliot) sdddetddn erikseen kyseisten toimialojen lainsdddanndssa. Turvallisuus- ja kemikaa-
liviraston lisdksi Liikenteen turvallisuusvirastoa ja sotilaspainelaitteiden ja puolustusministe-
ridn tai puolustusvoimien hallinnassa oleviin, maanpuolustuksen kannalta salassa pidettiviin
kohteisiin kiintedsti asennettujen painelaitteiden osalta valvontaviranomaisella tarkoitetaan
pidesikuntaa.

Tarkastuslaitoksella tarkoitetaan organisaatiota, joka on todettu pateviksi ja jolla on oikeus
suorittaa tissd painelaitelaissa tarkastuslaitokselle sdddettyja tehtdvid. Painelaiteasetuksessa 1
§:ssd sdddetddn direktiivien mukaisia tehtdvid suorittavista tarkastuslaitoksista. Asetuksen
mukaan tarkastuslaitos voidaan nimeti tai tunnustaa suorittamaan painelaitelaissa tarkoitettuja
painelaitteita koskevan jdsenvaltioiden lainsdéddnnon ldhentéimisestd annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivin 97/23/EY sekd yksinkertaisia paineastioita koskevan jésen-
valtioiden lainsddddnnén yhdenmukaistamisesta annetun neuvoston direktiivin 87/404/ETY
mukaisia tehtdvid seuraavasti:

1) ministerid nimedi laitoksen vaatimustenmukaisuuden arviointia, materiaalien eurooppalais-
ta hyvaksyntdd ja mahdollisia erityistehtévid suorittavaksi tarkastuslaitokseksi (ilmoitettu lai-
tos);

2) ministerid nimedd laitoksen yksinomaan tietylle painelaitteiden kayttdjien ryhmalle tehtavia
suorittavaksi tarkastuslaitokseksi (kdyttdjien tarkastuslaitos);

3) ministerié tunnustaa laitoksen painelaitteiden pysyviéd liitoksia ja rikkomatonta aineen-
koetusta tekevien henkildiden seké liitosmenetelmien pétevointié ja hyviksymistd kolmantena
osapuolena suorittavaksi tarkastuslaitokseksi (patevointilaitos).

Ydinlaitosten tavallisista painelaitteista ja ydinlaitosten painelaitteiden tarkastus- ja testauslai-
toksista sdddetddn ydinenergialaissa (990/1987).
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Painelaitteita koskevia sddnnoksid ollaan parhaillaan muuttamassa.
Mittauslaiteet

Mittauslaitelaissa (707/2011) ja sen nojalla annetuissa asetuksissa on sdédetty vuonna 2004 ja
2009 annettujen mittauslaite- ja vaakadirektiivin perusteella muun muassa erilaisten mittaus-
laitteiden vaatimustenmukaisuuden toteamisesta ja kadyttoonotosta sekd kansallisesta kdyton-
aikaisesta valvonnasta ja varmentamisesta.

Mittauslaitelain 6 luvussa on sédénnokset ilmoitetuista laitoksista ja tarkastuslaitoksista. Lain 6
§:ssé ovat ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen maéiritelmét. Ilmoitetulla laitoksella tar-
koitetaan mittauslaitteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/22/EY
ja muista kuin itsetoimivista vaaoista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2009/23/EY mukaista tarkastuslaitosta, joka on ilmoitettu Euroopan komissiolle ja muille ja-
senvaltioille. Tarkastuslaitoksella tarkoitetaan organisaatiota, joka on todettu patevéksi ja jolla
on oikeus suorittaa tdssé laissa tarkastuslaitokselle sdddettyja tehtdvid.

Ty6- ja elinkeinoministerid nimeéé hakemuksesta vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallis-
tuvan laitoksen niin sanotuksi ilmoitetuksi laitokseksi ja ilmoittaa sen Euroopan komissiolle ja
muille jdsenvaltioille sekd Euroopan talousalueeseen kuuluville valtioille. Tarkempia sdén-
noksid ilmoitetun laitoksen nimedmismenettelysté voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella.
Mittauslaitelain mukaan nimedmispéaétoksessd maéritelldéin ilmoitetun laitoksen péatevyysalue,
vahvistetaan laitoksen valvontaan liittyvét jérjestelyt sekd asetetaan tarvittaessa muitakin lai-
toksen toimintaa koskevia vaatimuksia, rajoituksia ja ehtoja, joilla varmistetaan tehtdvien
asianmukainen suorittaminen. Nimedminen voidaan antaa méardajaksi. Tarkempia sddannoksia
ilmoitetun laitoksen nimedmisesta ja laitoksen valvontaan liittyvistd jérjestelyistd voidaan an-
taa valtioneuvoston asetuksella. Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion ilmoittama laitos
vastaa mittauslaitelaissa tarkoitettua ilmoitettua laitosta.

Ilmoitetun laitoksen nimedmisen edellytyksend on se, ettd ilmoitettu laitos on tarkastustehtavia
koskevassa toiminnassaan riippumaton ja etti, laitoksella on kédytossdin riittdvasti ammattitai-
toista henkilostdd, jonka toiminnan riippumattomuus on varmistettu tarkastustehtdvien osalta.
Liséksi laitoksella on oltava kdytettidvissddn toiminnan edellyttimaét laitteet, vilineet ja jirjes-
telmét seké toiminnan laatu ja laajuus huomioon ottaen riittdvd vastuuvakuutus tai muu vas-
taava riittdvéksi katsottava jérjestely. [lmoitetun laitoksen tulee olla Suomessa rekisterdity oi-
keushenkild tai sen osa. [lmoitetun laitoksen on osoitettava akkreditoinnilla tayttavansa edella
mainitut edellytykset. Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava nimedmispaitdksen tehneelle vi-
ranomaiselle kaikista sellaisista muutoksista, joilla voi olla vaikutusta edelld mainittujen edel-
lytysten tdyttymiseen. Ilmoitetun laitoksen on vuosittain toimitettava nimeédmispéétoksen teh-
neelle viranomaiselle selvitys mittauslaitelaissa tarkoitetusta toiminnasta ja sen tuloksista.
Naéitd sadnndksid sovelletaan myds tarkastuslaitoksiin. Tarkempia sédénnoksid ilmoitetun lai-
toksen nimedmisen edellytyksistd ja edellytysten arvioinnista sekd vuosittain toimitettavista
tiedoista voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella.

IImoitetun laitoksen tehtévénd on suorittaa mittauslaitelaissa tarkoitettujen mittauslaitteiden ja
pakkausmenetelmien vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen liittyvit tehtivat, joilla varmis-
tetaan, ettd laitteet ja menetelmat tayttévit niille tdssd laissa sdéddetyt vaatimukset. Ilmoitettu
laitos voi kayttdd apunaan ulkopuolisia testaus-, tarkastus- tai muita palveluja, jos ulkopuoli-
nen palveluntuottaja tdyttad 30 §:ssd sdddetyt edellytykset. Ilmoitettu laitos vastaa myds ulko-
puolisella teettdmistddn toimenpiteistd ja antavat todistuksen vaatimustenmukaisuuden arvi-
oinnin kokonaisuudesta. Naitd vaatimuksia sovelletaan myos tarkastuslaitoksiin. Tarkempia
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saannoksid ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen tehtdvistd voidaan antaa valtioneuvoston
asetuksella.

Ilmoitetun laitoksen on tehtividdn suorittaessaan otettava huomioon kohdetta koskevat séén-
nokset, suositukset, ohjeet ja standardit sekd seurattava niiden kehittymistéd toimialallaan. Li-
séksi ilmoitetun laitoksen tulee toimia yhteistyGssd toimialansa muiden tarkastuslaitosten
kanssa toimintatapojen riittdvin yhdenmukaisuuden varmistamiseksi. Ilmoitetun laitoksen on
mittauslaitelaissa tarkoitettuja julkisia hallintotehtdvid hoitaessaan noudatettava, mitd viran-
omaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999), henkilétietolaissa (523/1999),
sdhkoisestd asioinnista viranomaistoiminnassa annetussa laissa (13/2003), hallintolaissa
(434/2003) ja kielilaissa (423/2003) sdddetdan. [lmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen hen-
kilostoon sovelletaan julkisia hallintotehtdvid suorittaessaan rikosoikeudellista virkavastuuta
koskevia sddnnoksia.

Tarkempia sddnnoksid ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen tehtévien suorittamisesta ja
laitosten yhteistyOstd voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella. Tyo- ja elinkeinoministerio
valvoo nimedmidan ilmoitettuja laitoksia.

Sahkolaitteet ja sdahkolaitteistot

Sahkoturvallisuuslaissa, sahkdturvallisuusasetuksessa (498/1996) ja kauppa- ja teollisuusmi-
nisterion paitoksessd sidhkoalan toistd (516/1996) sdddetddn sdhkolaitteille ja -laitteistoille
asetettavista vaatimuksista, séhkolaitteiden ja -laitteistojen vaatimustenmukaisuuden osoitta-
misesta ja vaatimustenmukaisuuden valvonnasta, sihkdalan toistd ja niiden valvonnasta seké
sahkolaitteen ja -laitteiston haltijan vahingonkorvausvelvollisuudesta. Lakia sovelletaan séh-
kolaitteisiin ja -laitteistoihin, joita kdytetdan sdhkon tuottamisessa, siirrossa, jakelussa tai kay-
tssé ja joiden sidhkoisistd tai sihkomagneettisista ominaisuuksista voi aiheutua vahingon vaa-
ra tai hairiota.

Sahkoturvallisuutta koskevaa lainsdddantdd on sovellettu hisseihin jo 1930-luvulta ldhtien.
Hissin on katsottu olevan sdhkdlaitteisto ja siten kuuluvan sdhkdlainsdddannon alaisuuteen.
Liséksi tyo- ja elinkeinoministerid (30.12.2007 saakka kauppa- ja teollisuusministerid) on an-
tanut hissejd koskevia alemman asteisia sdddoksid ja maédrayksid sahkoturvallisuudesta annet-
tujen lakien nojalla.

Sahkaéturvallisuuslaki uudistettiin vuonna 2004 yhteisélainsdddannon johdosta siten, ettd yh-
teisOlainsddddnndn perusteella nimettdvét laitokset eli tarkastuslaitokset nimedd ministerio ja
kansallisen harmonisoimattoman lainsddddnndn perusteella nimettavit laitokset eli arviointi-
laitoksen ja valtuutetun laitoksen nimedé sdhkoturvallisuusviranomainen. Siten my0s laitosten
valvonta jakautuu saman periaatteen mukaisesti. Arviointi- ja tarkastustoimintaa harjoittavien
laitosten pétevyysvaatimuksia koskevat sddnnokset uudistettiin samassa yhteydessa séhkotur-
vallisuuslaissa ja nditd koskevalle toiminnalle sédéddettiin hyvén hallinnon takeet. Suomessa
kansallinen sahkoturvallisuusviranomainen on Tukes, joka hakemuksesta nimeéd arviointilai-
toksen ja valtuutetun laitoksen.

Sahkoturvallisuuslain 4 §:ssd ovat méaéritelmét. Pykélédn 10 kohdassa tarkoitetaan arviointilai-
toksella laitosta, jonka kansallinen sdhkdturvallisuusviranomainen on nimennyt arviointilai-
tokseksi ja 11 kohdassa tarkastuslaitoksella tarkoitetaan lain soveltamisalaan kuuluvissa Eu-
roopan yhteison direktiiveissa tarkoitettua tarkastuslaitosta. Pykdldn 12 kohdan mukaan val-
tuutetulla laitoksella tarkoitetaan puolestaan laitosta, jonka sdhk&turvallisuusviranomainen on
nimennyt valtuutetuksi laitokseksi. Pykélédn 11 kohdan tarkastuslaitos on kdytanndssé direk-
tiivin tarkoittama ilmoitettu laitos, jonka nykydén hyvéksyy ja nimeda tyd- ja elinkeinominis-
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terid ja ilmoittaa laitoksen komissiolle ja muille jasenvaltioille. Sdhkoturvallisuuslaissa on
sadannokset myos lain mukaisten oikeuksien mydntdmisen ja peruuttamisen perusteista seké
muutoksenhakumenettelystd arviointielimen ja tarkastusta suorittavan tahon tekeméstd paa-
toksestd sekd muutoksenhausta.

Tarkastuslaitoksen vaatimuksista on sdadetty sdhkoturvallisuuslain 24 a §:ssd. Arviointilaitok-
sen, valtuutetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen tulee tayttda seuraavat vaatimukset:

1) laitos on arviointilaitos- ja tarkastuslaitostehtdvid koskevassa toiminnassa riippumaton ja
puolueeton;

2) laitoksella on kdytdssdén riittdvasti ammattitaitoista henkildstdd, jolla on hyva tekninen ja
ammatillinen koulutus seka riittdvin laaja-alainen kokemus toimintaan perehdyttdvissa tehta-
vissd ottaen soveltuvin osin huomioon, mitd 8 §:n 1 momentin 1 tai 2 kohdassa tai niiden no-
jalla sdédetéén,;

3) laitoksella on kdytossdén toiminnan edellyttdmat laitteet, vilineet ja jarjestelmat;

4) laitoksella on puolueettomasti arvioitu ja valvottu jarjestelma, jolla toiminnan laatu varmis-
tetaan sdhkoturvallisuuden osalta, sekd asianmukaiset ohjeet toimintaa ja sen seurantaa varten;

5) laitoksella on toiminnan laajuus ja luonne huomioon ottaen riittdvd vakuutus toiminnasta
aiheutuvien vahinkojen korvaamiseksi.

Laitos voi kayttdd ulkopuolisia testaus-, tarkastus- ja muita palveluja. Télloin laitoksen on
huolehdittava, etti kyseisen palvelun suorittaja tayttdd edelld mainitut vaatimukset. Laitos vas-
taa aliurakoitsijalla teettdméstéédn tyOsta.

Nykyisin on yksi pienjdnnitedirektiivin mukainen ilmoitettu laitos ja kaksi EMC-direktiivin
mukaista ilmoitettua laitosta.

Sahkolaitteiden ja -laitteistojen sdhkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Sahkoturvallisuuslailla ja valtioneuvoston asetuksella sdhkoélaitteiden ja -laitteistojen sdahko-
magneettisesta yhteensopivuudesta (1466/2007) on pantu tdytintdon EMC-direktiivin vaati-
mukset sdhkolaitteiden- ja laitteistojen sdhkomagneettisesta yhteensopivuudesta. Séhkolait-
teelta edellytetddn sen turvallisuuden, luotettavuuden ja huollettavuuden lisdksi moitteetonta
sahkOmagneettisesti yhteensopivaa toimintaa muiden laitteiden kanssa sille tarkoitetuissa toi-
mintaymparistdssd. Hairioton toiminta saavutetaan samaan kéyttoympéristoon tarkoitettujen
laitteiden sdhkomagneettisella yhteensopivuudella. Sdhkdlaite ei saa kohtuuttomasti 1dhettéa
ympéristdonséd hdiriditd ja toisaalta sen on siedettéiva riittdvissd madrin muualta tulevia héiri-
Oité.

Sahkolaitteistojen turvallisuus

Séhkolaitteistojen (sdhkoasennusten) rakentamista ja kéyttod koskevat vaatimukset ovat kan-
sallisia. Vaatimusten tdrkeimmat osa-alueet ovat tekninen rakenne, rakentajan ammattipéte-
vyysvaatimukset, sdhkotarkastukset sekd sdhkotyoturvallisuuden erityisvaatimukset. Sahko-
laitteiston haltija on vastuussa sdhkolaitteistonsa pysymisestd turvallisena. Sdhkolaitteiston
kuntoa on tarkkailtava ja viat poistettava. Luokitelluille sdhkolaitteistoille on teetettivd méaa-
rdaikaistarkastuksia asuinrakennuksia lukuun ottamatta. Vaativiksi katsotuille séhkolaitteis-
toille on myds tehtidva kunnossapito-ohjelma.
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Sahkolaitteistojen teknisen rakenteen olennaiset turvallisuusvaatimukset on esitetty kauppa- ja
teollisuusministerion paitdksessd sahkolaitteistojen turvallisuudesta (1193/1999). Vaatimus-
ten katsotaan tdyttyvin, kun asennukset tehdddn noudattaen tiettyja SFS-standardeja. Sahko-
toiden tekijoille on sdddetty laissa ammattitaitovaatimukset. Kaikkien kiinteiden sdhkdasen-
nusten (séhkoélaitteistojen) rakentaminen ja korjaaminen edellyttivit ns. sdhkourakointioike-
uksia (oikeus tehdd sahkotoitd). Keskeisin vaatimus on, ettd sahkotoitd tekevalld toiminnan-
harjoittajalla on palveluksessaan vastuuhenkilond sdahkotdiden johtaja, jolla on riittdva péte-
vyystodistus. Sahkdurakoitsijan alla itsendistd tyota tekeville asentajille on myds sddadoksissi
asetettu kelpoisuusvaatimukset. Suurimmille sédhkdlaitteistoille on nimettidva vastuuhenkiloksi
kdyton johtaja. Séhkolaitteiston haltija tekee nimeémisesté ilmoituksen Tukesille.

Sahkotoiden johtajan ja kdyton johtajan patevyystodistukset myontda arviointilaitos. Arvioin-
tilaitoksien toimintaoikeudet myontdd hakemuksesta sdhkoturvallisuusviranomainen, jos sia-
dosten vaatimukset tayttyvit. Arviointilaitoksia on ollut vain yksi koko nykyisen lain voimas-
saoloajan, Henkil6- ja yritysarviointi SETI Oy.

Varmennustarkastuksia ja méérdaikaistarkastuksia suorittavat Tukesilta luvan saaneet valtuu-
tetut tarkastuslaitokset ja valtuutetut tarkastajat. Valtuutettuja tarkastuslaitoksia on nykyaan
neljé ja valtuutettuja tarkastajia noin 100 henkilda.

Sahkoturvallisuuden valvonta

Sahkoturvallisuuslaki korostaa talouden toimijoiden ja haltijan vastuuta séhkoélaitteiden ja
sahkolaitteistojen turvallisuudesta. Valmistaja on vastuussa valmistamansa tuotteen turvalli-
suudesta ja vaatimustenmukaisuudesta, maahantuoja markkinoille saattamastaan tuotteesta,
sahkourakoitsija rakentamastaan sdhkolaitteistosta ja haltija hallinnassaan olevista sdhkolait-
teistoista ja -laitteista.

Sahkoturvallisuuslain kokonaisuudistuksen yhteydessd vuonna 1996 siirrettiin suuri osa vi-
ranomaisen aiemmin hoitamista tehtdvistd liiketoimintaperiaatteella tapahtuvaksi. Téllaisia
olivat muun muassa sdhkoélaitteiden testaustoiminta, sdhkdlaitteistojen tarkastustoiminta seké
henkilopatevyyksien arviointi. Valvontaviranomaisen resurssit mitoitettiin aiempaa ratkaise-
vasti pienemmiksi. Samalla luovuttiin siité, ettd paikalliset verkkoyhtiot (sdhkdlaitokset) teke-
vit viranomaisroolissa tarkastuksia kaikille uusille sdhkolaitteistoille.

Sahkoturvallisuuden valvonnan ylin johto ja ohjaus kuuluvat tyd- ja elinkeinoministeriolle.
Ministerion alaisuudessa sekd sen vahvistaman tulossopimuksen mukaisesti sahkolaitteiden ja
-laitteistojen turvallisuutta valvoo Tukes. Sdhkomagneettisen yhteensopivuuden markkinaval-
vontaviranomaisena toimii Viestintdvirasto telelaitteiden ja -verkkojen seki yleisradio- ja TV-
vastaanottimien osalta. Muiden séhkdlaitteiden osalta markkinavalvontaviranomaisena toimii
Turvallisuus- ja kemikaalivirasto.

Tukes varmistaa sdahkoturvallisuuden ja sdddosten vaatimusten toteutumista tuotteiden mark-
tulla valvonnalla. Tukes tekee yhteistyotd kansallisten sidosryhmien kanssa, osallistuu kan-
sainviliseen yhteistyohon ja tutkii tarvittaessa sattuneet vakavimmat onnettomuudet. Tukesin
tehtéviin kuuluu my6s seurata alan standardien kehitysté. Tukes voi antaa sdhkoturvallisuus-
sadnnosten soveltamista yhtendistdvid ja hallinnollisia ohjeita. Lisdksi Tukesin tehtdvdnd on
sahkoturvallisuutta koskeva kehitys-, viestintid-, neuvontatoiminta.

Séhkolaitteiden- ja sdhkolaitteistojen tarkastustoimintaa koskevia sdénnoksid ollaan parhail-
laan muuttamassa.
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Hissiturvallisuuden valvonta

Sahkoturvallisuuslain mukaan hissiturvallisuuden valvonnan ylin johto ja ohjaus kuuluvat tyo-
ja elinkeinoministeridlle ja hissialan turvallisuutta valvoo ministerién alaisuudessa Tukes. Se
toimii ministerion vahvistaman tulossopimuksen mukaisesti. Tukes valvoo hissien asentamis-
ta, kunnossapitoa, tarkastamista ja kayttod hissejd koskevien sddddsten seki tyo- ja elinkeino-
ministerion ohjeiden mukaan. Tukes toimii hissien markkinavalvontaviranomaisena ja tekee
yhteisty6td kansallisten sidosryhmien kanssa sekd osallistuu kansainvéliseen yhteistyohon.
Tukes tutkii tarvittaessa hisseilld sattuneet onnettomuudet. Tukesin in tehtidviin kuuluu myds
seurata hissialan standardien kehitysté, antaa hissialan sdédnnosten soveltamista yhtendistévia
ja hallinnollisia ohjeita. Tukesin tehtévind on myds hissiturvallisuutta koskeva kehitys-, vies-
tintd-, neuvontatoiminta.

Tarkastustoiminta

Lains@ddéantd asettaa uusien hissien asentamiselle kansallisia erityisvaatimuksia. Hissitdita te-
kevin toiminnanharjoittajan on tehtévé ilmoitus Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle hissitdista
ennen toiminnan aloittamista. Toiminnanharjoittajalla on oltava palveluksessaan hissitdiden
johtaja, jolle on asetettu patevyysvaatimuksia. Nami koskevat koulutusta, tyokokemusta ja
hissiturvallisuustutkinnon suorittamista. Téll4 hetkelld on olemassa kaksi eritasoista hissipéte-
vyyttd. Toiminnanharjoittaja voi tehdé hissit6itd silld laajuudella, johon hissitdiden johtajan
pitevyys oikeuttaa.

Hissien tarkastustoimintaa tekevét niin tarkastuslaitokset, jotka ovat hissidirektiivissa tarkoi-
tettuja ilmoitettuja laitoksia, ja kansalliset valtuutetut laitokset. Kaytossé olevalle hissille teh-
tdvét merkittdvit muutostyot tarkastaa ilmoitettu laitos, jonka hyvéksyy tyo- ja elinkeinomi-
nisterid hakemuksesta. Muutostyd ja sen tarkastaminen vaativat syvéllistd vanhojen hissien
rakenteiden sekd vanhojen kansallisten hissivaatimusten tuntemusta. Téll4 hetkelld Suomessa
toimii kolme laitosta ja ne kaikki toimivat sekd ilmoitettuina laitoksina etté valtuutettuina lai-
toksina.

Hissien tarkastustoimintaa koskevia sddnnoksia ollaan parhaillaan muuttamassa.
Ahvenanmaa

Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) 18 §:ssd sdddetddn maakunnan toimivallasta ja 27
§:ssé valtakunnan toimivallasta. TAma toimivallan jako on merkityksellinen arvioitaessa ho-
risontaalisen lakiehdotuksen osalta toimivaltakysymystd sdatdad ilmoitettujen laitosten hyvak-
symis- ja ilmoittamismenettelysta.

Lakiehdotuksen soveltamisalan piiriin kuuluvat Suomeen sijoittautuneet vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitokset harjoittavat elinkeinotoimintaa ja voivat hakea ilmoitetuksi laitok-
seksi nimedmistd toimivaltaiselta viranomaiselta, joita ovat tyo- ja elinkeinoministerid ja vies-
tintdvirasto. Hyvaksytyt ilmoitetut laitokset saavat toimia Suomessa ja muualla EU:n tai
ETA:n alueella. Nykytilasta poiketen ilmoitettujen laitosten hyviksymis- ja ilmoittamismenet-
telystd esitetddn siddettdviksi horisontaalisessa erillislaissa eikd sektorikohtaisessa tuotelain-
saddannossé.

Ahvenanmaan itsehallintolain 18 §:n 22 kohdan mukaan Ahvenanmaan maakunnalla on toi-
mivalta asioissa, joka koskee elinkeinotoimintaa ottaen huomioon, mitd on sdddetty 11 §:ssé.
Lain 11 §:n mukaan maakuntalailla voidaan rajoittaa kotiseutuoikeutta vailla olevan henkilén
oikeutta harjoittaa liikettd tai ammattia elinkeinona maakunnassa. Téllaisella maakuntalailla ei
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kuitenkaan saa rajoittaa maakunnassa asuvan henkilon oikeutta harjoittaa sellaista elinkeinoa,
jossa ei kdytetd muuta avustajaa kuin puolisoa tai omia alaikiisid lapsia ja jota varten ei ole
litkehuoneistoa, toimistoa eikd muuta erityistd toimipaikkaa.

Ahvenanmaan itsehallintolain 27 §:n 19 kohdan mukaan valtakunnalla on lainsédddéntovalta
asioissa, jotka koskevat mittayksikditd, mittauslaitteita ja mittausmenetelmia ja standardisoin-
tia. Siten Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/29/EU, yksinkertaisten paineséi-
lididen asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden lainsdddédnnon yhdenmu-
kaistamisesta (uudelleenlaadittu), jdljempénd yksinkertaiset painesdiliot -direktiivi, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/30/EU, s&hkomagneettista yhteensopivuutta koske-
van jéisenvaltioiden lainsdédédnnon yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu), jéljempénd
EMC-direktiivi, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/31/EU muiden kuin au-
tomaattisten vaakojen asettamista saataville markkinoilla koskevan jésenvaltioiden lainsaa-
ddnnon yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu), jéljempénd vaakadirektiivi ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/32/EU, mittauslaitteiden asettamista saataville mark-
kinoilla koskevan jésenvaltioiden lainsdéddnnon yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu),
jéljempénd mittauslaitedirektiivi kuuluisivat valtakunnan toimivaltaan.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/29/EU pyroteknisten tuotteiden asettamista
saataville markkinoilla koskevan jdsenvaltioiden lainsdddédnnén yhdenmukaistamisesta (uudel-
leenlaadittu), jdljempéné pyrotekniikkadirektiivi, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vi 2014/33/EU, hissejé ja hissien turvakomponentteja koskevan jésenvaltioiden lainsdddannon
yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu), jdljempand hissidirektiivi ja Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivi 2014/34/EU, rdjahdysvaarallisissa tiloissa kéytettdviksi tarkoitettuja
laitteita ja suojajérjestelmid koskevan jésenvaltioiden lainsddddnnén yhdenmukaistamisesta
(uudelleenlaadittu), jaljempand ATEX-direktiivi ndyttdisivat kuuluvan itsehallintolain 18 §.n
mukaan Ahvenanmaan maakunnan lainsdédéntovaltaan.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/28/EU, siviilikdyttoon tarkoitettujen ra-
jéhdystarvikkeiden asettamista saataville markkinoilla ja valvontaa koskevan jdsenvaltioiden
lainsédddénndn yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu), jéljempénd siviilirdjdhdedirektiivi,
lainsdddantdtoimivalta on jakautunut siten, ettd valtakunnalla on itsehallintolain 27 §:n mu-
kaan lainsdédintovalta siltd osin kuin direktiivi koskee ampumatarvikkeita tai valtakunnan
turvallisuutta, muilta osin direktiivi on maakunnan lainsdddantévaltaan kuuluva.

2.2 EU:n lains#idianto ja erdiden tuotedirektiivien vaatimukset ilmoitetuista laitoksista

Euroopan yhteisén uuden lainséédéntokehyksen (New Legislative Framework, NLF) avulla
pyritdén osaltaan edistdméédn tuotteiden yhtendistd ja tehokasta sdéntelyd kaupan esteiden
poistamiseksi sekéd ihmisten terveyden, turvallisuuden ja ympdristdnsuojelun edistamiseksi.
Uuden lainsaddantokehyksen perustana on kaksi sdfddosté niin sanottu NLF-asetus ja NLF-
paitds, jotka on kuvattu johdannossa. Sdddoksissd madritetddn ne keskeiset késitteet ja peri-
aatteet, joihin sektorikohtainen tuotesddntely nojaa ja joiden mukaisesti sddntelyd tulee kehit-
tad. NLF-asetus sddntelee akkreditointia, kolmansista maista tuotavien tuotteiden valvontaa ja
CE-merkintdd. NLF-asetus velvoittaa jasenvaltiot lainsédddénto- ja muihin toimenpiteisiin riit-
tavén markkinavalvonnan jirjestdmiseksi.

NLF-péditoksessa vahvistetaan EU:n yhteiset puitteet tuotteita koskevalle yhdenmukaistamis-
lainsdddannolle. Nama puitteet koostuvat sddnnoksistd, joita yleisesti kdytetddn EU:n tuote-
lainsdddannossd. Nditd ovat muun muassa méadritelmat, elinkeinonharjoittajien velvollisuudet,
ilmoitetut laitokset, suojamekanismit ja tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-
lyt. Nailld vaatimuksilla pyritdén parantamaan markkinoilla olevien tuotteiden turvallisuutta.
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Uuteen lainsdddantokehykseen sisdltyy toiminnanharjoittajia koskevia tuotelainsdddannon tay-
tantoonpanoa ja valvontaa tehostavia velvollisuuksia. NLF-pdédtoksessda on kuvattu vaihtoeh-
toiset tavat osoittaa tuotteen vaatimustenmukaisuus. NLF-pdétds ei ole suoraan sovellettavaa
oikeutta, vaan se on ohje lainsdétéjélle uutta sektorikohtaista lainsddadantod tehtéessa.

Euroopan unionin erdissi tuotedirektiiveissd on yhdenmukaiset vaatimukset vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitosten hyvéaksymisen edellytyksistd ilmoitetuksi laitokseksi ja niiden il-
moittamisesta muille jasenvaltioille ja Euroopan komissiolle. Jaljempadnd mainituissa kymme-
nessa direktiivissd edellytetdéin, ettd niin sanotut ilmoitetut laitokset sertifioivat tuotteet ennen
niiden saattamista markkinoille. Ilmoitetut laitokset ovat vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksia, jotka testaavat, tarkastavat ja sertifioivat tuotteita. Niitd kutsutaan ilmoitetuiksi lai-
toksiksi, koska jdsenvaltiot antavat niitd koskevan ilmoituksen komissiolle. Ilmoitetuilla lai-
toksilla on merkittdva tehtdva markkinoille saatettavien tuotteiden turvallisuuden ja vaatimus-
tenmukaisuuden varmistamisessa.

Jaljempédnd mainituilla tuotedirektiiveilld vahvistetaan ilmoitettuja laitoksia koskevia ilmoi-
tusperusteita ja tdsmennetdén, ettd my0s tytdryhtididen tai alihankkijoiden on oltava ilmoitus-
vaatimusten mukaisia. Lisdksi ilmoittavien viranomaisten osalta otettiin kiyttoon vaatimuksia
ja tarkistettiin ilmoitettujen laitosten ilmoitusmenettelyd. Ilmoitetun laitoksen pétevyys on
osoitettava akkreditointitodistuksella. Jos jdsenvaltio on paittinyt olla kayttamatta akkredi-
tointia ilmoitetun laitoksen patevyyden arvioimiseen, ilmoitukseen on siséllytettdvé asiakirjat,
joilla osoitetaan, miten kyseisen laitoksen pétevyys on arvioitu. Jdsenvaltiot voivat ilmoittaa
vastustavansa ilmoitusta. [lmoitettuja laitoksia koskevilla vahvennetuilla vaatimuksilla pyri-
tddn varmistamaan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin yhtendinen laatutaso.

Eri tuotedirektiiveissi asetetut ehdot vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten vaatimuksista
ilmoitetuksi laitokseksi ilmoittamisesta eivét olleet aikaisemmin riittdvid varmistamaan, ettd
ilmoitettujen laitosten toiminta on kauttaaltaan korkeatasoista koko unionissa. Olennaista on
se, ettd kaikki ilmoitetut laitokset suorittavat tehtdvinsd samantasoisesti ja terveen kilpailun
edellytysten mukaisesti. Tamé edellytti pakollisten vaatimusten asettamista vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitoksille, jotka haluavat tulla ilmoitetuiksi vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointipalvelujen tarjoamista varten. Ndmai vaatimukset ovat yhteneviiset ehdotetun lain sovel-
tamisalaan kuuluvan séédntelyn osalta.

Kaikissa alla mainituissa yhdeksdsséd tuotedirektiivissd on yhdenmukaistettu ilmoitettuja lai-
toksia koskevat vaatimukset vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kansallisesta hyvék-
symisestd ilmoitetuksi laitokseksi ja niiden ilmoittamisesta Euroopan komissiolle ja muille ji-
senvaltioille. Jaksossa 2.2 kuvataan tdimén vuoksi ainoastaan yhden tyo- ja elinkeinoministeri-
On toimialaan kuuluvan tuotedirektiivin vaatimukset yksityiskohtaisesti ja muiden toimeen-
pantavien direktiivien sdénnoksiin ilmoitetuista laitoksista viitataan lyhyesti yksityiskohtaisis-
sa perusteluissa.

Lakiehdotuksella pantaisiin osaltaan tdytdntoon tuotedirektiivipaketin osalta seitsemén
26.2.2014 annettua tyd- ja elinkeinoministerion toimialalle kuuluvaa tuotedirektiivia ilmoitet-
tujen laitosten vaatimusten osalta:

1) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/28/EU, siviilikdyttoon tarkoitettujen réi-
jahdystarvikkeiden asettamista saataville markkinoilla ja valvontaa koskevan jdsenvaltioiden
lainsédddénndn yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu), jéljempénd siviilirdjdhdedirektiivi,
(5 Luku Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ilmoittaminen 2440 artiklat);
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2) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/29/EU, yksinkertaisten paineséilididen
asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden lainsdddédnnén yhdenmukaistami-
sesta (uudelleenlaadittu), jéljempénd yksinkertaiset painesdiliot -direktiivi, (4 Luku Vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitosten ilmoittaminen 17-33 artiklat );

3) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/30/EU, sdhkomagneettista yhteensopi-
vuutta koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu), jal-
jempéand EMC-direktiivi, (4 Luku Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ilmoittaminen
20-36 artiklat);

4) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/31/EU muiden kuin automaattisten vaa-
kojen asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnén yhdenmu-
kaistamisesta (uudelleenlaadittu), jdljempéand vaakadirektiivi, (4Luku Vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitosten ilmoittaminen 19-35 artiklat);

5) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/32/EU, mittauslaitteiden asettamista
saataville markkinoilla koskevan jdsenvaltioiden lainsdddénnon yhdenmukaistamisesta (uudel-
leenlaadittu), jaljempand mittauslaitedirektiivi, (4 Luku Vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
tosten ilmoittaminen 23-40 artiklat);

6) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/33/EU, hissejéd ja hissien turvakom-
ponentteja koskevan jasenvaltioiden lainsédédénnon yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu),
jéljempéna hissidirektiivi, (IV Luku Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ilmoittaminen
20-36 artiklat);

7) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/34/EU, rdjdhdysvaarallisissa tiloissa
kéytettiviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajérjestelmid koskevan jésenvaltioiden lainsdddéannon
yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu), jiljempénd ATEX-direktiivi, (4 Luku Vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitosten ilmoittaminen 17-33 artiklat);

Samassa yhteydessd edelld mainittujen tuotedirektiivien yhteydessd hyvéksyttiin myds Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/35/EU, tietylld jénnitealueella toimivien sdhko-
laitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden lainsddddnndon yhden-
mukaistamisesta (uudelleenlaadittu), jaljempéné pienjannitedirektiivi. Pienjénnitedirektiivissé
ei ole sdddetty ilmoitetuista laitoksista ja sen vaatimukset pannaan tidytdntoon sektorikohtai-
sessa lainsdddannossa.

Tamén liséksi ehdotuksella pantaisiin tiytdntoon kaksi muuta ty6- ja elinkeinoministerion
toimialaan kuuluvaa tuotedirektiivid, jotka hyviksyttiin eri aikaan kuin edelld mainitun tuote-
direktiivipaketin direktiivit.

Painelaitteita koskeva Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/68/EU painelaittei-
den asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon yhdenmukais-
tamisesta, jéljempénd painelaitedirektiivi, joka annettiin 15.5.2014. Lakiehdotuksella toteutet-
taisiin painelaitedirektiivin vaatimukset ilmoitetuista laitoksista (4 luku vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitosten ilmoittaminen 20-38 artiklat).

Muusta tuotedirektiivipaketista poiketen Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2013/29/EU pyroteknisten tuotteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvalti-
oiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu), jéljempéand pyrotekniikkadi-
rektiivi, annettiin 12 péivénd kesdkuuta 2013. Direktiivi on kansallisesti pantu taytdnt6on hei-
ndkuun 2015 alusta voimaan tulleella pyrotekniikkalailla ja sen nojalla annetulla valtioneuvos-

17



HE 21/2016 vp

ton asetuksella (719/2015). Lakiehdotuksella on tarkoitus toteuttaa myds pyrotekniikkadirek-
tiivin vaatimukset ilmoitetuista laitoksista (4 luku vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
ilmoittaminen 21-37 artiklat), jonka takia pyryteknisten tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta
annetusta laista on tarkoitus kumota tarpeettomana ilmoitettuja laitoksia koskeva sédntely siltd
osin kuin asioista sidéidetéén horisontaalisessa laissa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/31/EU muista kuin ei automaattisista vaa-
oista

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/31/EU muiden kuin automaattisten vaako-
jen asettamista saataville markkinoilla koskevan jésenvaltioiden lainsdéddnnon yhdenmukais-
tamisesta annettiin 26.2.2014 (jaljempéand vaakadirektiivi). Direktiivin 4 luvussa sdddetddn
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ilmoittamisesta 19-35 artikloissa.

Vaakadirektiivin 19 artiklan mukaan jésenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille ja-
senvaltioille laitokset, joille on annettu lupa suorittaa kolmantena osapuolena vaatimustenmu-
kaisuuden arviointitehtivid timén direktiivin mukaisesti. Direktiivin 20 artiklassa sdddetdén
jasenvaltioiden velvoitteesta nimetd ilmoittamisesta vastaava viranomainen, joka on vastuussa
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointiin ja ilmoittamiseen ja ilmoitettujen laitos-
ten valvontaan liittyvien tarvittavien menettelyjen perustamisesta ja suorittamisesta. TAma vi-
ranomainen valvoo myds ilmoitettujen laitosten tytaryhtidité ja alihankintaa koskevien vaati-
musten noudattaminen. Jdsenvaltiot voivat paéttad, ettd arvioinnin ja valvonnan suorittaa ase-
tuksen (EY) N:o 765/2008 mukaisesti mainitussa asetuksessa tarkoitettu kansallinen akkredi-
tointielin.

Direktiivin 21 artikla edellyttdd ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen olevan silld tavoin pe-
rustettu, ettei synny eturistiriitaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kanssa. Viran-
omaisen tulee olla organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellainen, ettd sen toimien objektiivisuus
ja puolueettomuus on turvattu. Liséksi viranomaisen on oltava organisaatioltaan sellainen, etti
kunkin péétoksen, joka koskee vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ilmoittamista, te-
kevit eri toimivaltaiset henkil6t kuin ne, jotka suorittivat arvioinnin. Ilmoittamisesta vastaava
viranomainen ei saa tarjota eikd suorittaa mitddn toimintoja, joita vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset suorittavat mukaan lukien kaupallisin perustein tehtdvét konsulttipalvelut.
Viranomaisten on turvattava saamiensa tietojen luottamuksellisuus. Viranomaisella on oltava
riittdvd madrd patevad henkildstod tehtdvien asianmukaista hoitamista varten.

Direktiivin 22 artiklassa sdddetddn ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten tiedotusvelvolli-
suudesta. Jasenvaltioiden on tiedotettava komissiolle kansallisista menettelyistdan, jotka kos-
kevat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia ja ilmoittamista seké ilmoitettujen
laitosten valvontaa, sekd mahdollisista muutoksista néihin tietoihin. Komissio saattaa nidma
tiedot julkisesti saataville.

Direktiivin 23 artiklassa sdddetddn ilmoitettuja laitoksia koskevista vaatimuksista. [lmoitetuksi
laitokseksi haluavan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen tulee hakea kansalliselta toi-
mivaltaiselta viranomaiselta nimeémistd ilmoitetuksi laitokseksi. Hakijan on téytettédva direk-
tiivin ja kansallisen lain vaatimukset. Liséksi ne tulee olla perustettu jasenvaltion kansallisen
lainséddadéannon mukaisesti ja oltava oikeushenkild. Ilmoitetun laitoksen on oltava arvioimas-
taan organisaatiosta tai arvioitavasta tuotteesta riippumaton kolmas osapuoli. Yrityksid edus-
tavaan yrittdjdjarjestoon tai ammattialajérjestdoon kuuluvaa laitosta, kun jérjestot osallistuvat
laitoksen arvioimien tuotteiden suunnitteluun, valmistukseen, toimittamiseen, asentamiseen,
kdyttoon tai yllépitoon, voidaan pitdd “ilmoitettuna laitoksena” silld edellytyksin, ettd osoite-
taan sen riippumattomuus ja vilttyminen eturistiriidoilta.
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Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenmukaisuuden arviointi-
tehtdvien suorittamisesta vastaava henkilosto eivét saa olla arvioimiensa vaakojen suunnitteli-
ja, valmistaja, toimittaja, asentaja, ostaja, omistaja, kdyttéja tai yllépitdjd eivitkd minkdén tal-
laisen osapuolen edustaja. Tamé ei sulje pois sellaisten arvioitujen vaakojen kayttod, jotka
ovat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen toimien kannalta tarpeellisia, tai sellaisten
vaakojen kayttdéd henkilokohtaisiin tarkoituksiin. Ne eivét saa osallistua mihinkddn toimin-
taan, joka voi olla ristiriidassa tai vaarantaa arviointien riippumattomuuden, joka liittyy sellai-
siin vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin, joita varten ne on ilmoitettu. Tama koskee eri-
tyisesti konsultointipalveluja.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on varmistettava, ettd niiden tytdryhtididen tai ali-
hankkijoiden toimet eivdt vaikuta niiden suorittamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoi-
mien luottamuksellisuuteen, objektiivisuuteen ja puolueettomuuteen. Vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitosten ja niiden henkiloston on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimet mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaaditta-
vaa teknistd pétevyyttd noudattaen ja oltava vapaat kaikesta, erityisesti taloudellisesta, painos-
tuksesta ja houkuttelusta, joka saattaisi vaikuttaa niiden arviointiin tai vaatimustenmukaisuu-
den arviointitoimien tuloksiin, erityisesti sellaisten henkildiden tai henkildryhmien taholta,
joille nédiden toimien tuloksilla on merkitysté.

Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivien suorittamisesta vastaavalta henkilostoltd edellyte-
tddn vankka teknistd osaamista ja ammatillista koulutusta, joka kattaa kaikki ne vaatimusten-
mukaisuuden arviointitoimet, joita varten se on ilmoitettu. Lisdksi vastaavalla henkil6lld on
oltava riittdvit tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja riittdvit valtuudet
tallaisten arviointien suorittamiseen. Lisdksi laitosten, niiden ylimmén johdon ja vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaavan henkildston puolueettomuus on
taattava. Ylimmén johdon ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vas-
taavan henkildston palkka ei saa olla riippuvainen suoritettujen arviointien mééréisti eikd arvi-
ointien tuloksista. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on otettava vastuuvakuutus.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten henkildstolld on vaitiolovelvollisuus kaikkien nii-
den tietojen suhteen, jotka se saa suorittacssaan direktiivissa tarkoitettuja tehtdviddn. Vaitiolo-
velvollisuutta ei sovelleta kuitenkaan suhteessa jdsenvaltion toimivaltaisiin viranomaisiin.
Omistusoikeudet on suojattava.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on osallistuttava asiaankuuluviin standardointi-
toimiin ja unionin yhdenmukaistamislainsdadannon nojalla perustetun ilmoitettujen laitosten
koordinointiryhmén toimiin tai varmistettava, ettd niiden vaatimustenmukaisuuden arviointi-
tehtévien suorittamisesta vastaava henkildsto saa niisté tiedon, ja sovellettava yleisind ohjeina
kyseisen ryhmén tyon tuloksena saatuja hallinnollisia pa4toksié ja asiakirjoja.

Direktiivin 24 artiklassa sdddetddn ilmoitettujen laitosten vaatimustenmukaisuusolettamasta.
Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi osoittaa olevansa olennaisissa yhdenmukaiste-
tuissa standardeissa tai niiden osissa vahvistettujen edellytysten mukainen, joiden viitetiedot
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, sen oletetaan tiyttivén 23 artiklassa sda-
detyt vaatimukset, mikéli sovellettavat yhdenmukaistetut standardit kattavat ndmé vaatimuk-
set.

Direktiivin 25 artiklassa sdddetdédn ilmoitettujen laitosten tytaryhtidista ja alihankinnasta. Vaa-
timustenmukaisuuden arviointilaitokset teettdvit usein alihankintana osia vaatimustenmukai-
suuden arviointiin liittyvistd toimistaan tai kdyttdvdt tytdryhtiotd. Tuotteiden saattaminen
markkinoille edellyttdd suojan tasoa, jonka turvaamiseksi on olennaista, ettd vaatimustenmu-

19



HE 21/2016 vp

kaisuuden arviointitehtdvien suorittamista varten alihankkijat ja tytdryhtiot tdyttdvit samat
vaatimukset kuin ilmoitetut laitokset. Tamén vuoksi eri tuotedirektiiveissd on sdddetty siité,
ettd ilmoitettavien laitosten péitevyyden ja suoritusten arviointi ja jo ilmoitettujen laitosten
valvonta kattavat my0s alihankkijoiden ja tytdryhtiéiden suorittamat toimet.

Jos ilmoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos antaa alihankintaan tietyt vaatimusten-
mukaisuuden arviointiin liittyvit tehtdvat tai kayttdd tytdryhtiotd, sen on varmistettava, ettd
alihankkija tai tytaryhtio tiyttdd 23 artiklassa sdddetyt vaatimukset, ja tiedotettava siitd ilmoit-
tamisesta vastaavalle viranomaiselle. [lmoitettujen laitosten on otettava tiysi vastuu alihankki-
joiden tai tytdryhtididen suorittamista tehtévistd riippumatta siité, mihin ndmé ovat sijoittautu-
neet. Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettdd tytdryhtiolld ainoastaan, jos siitd on sovit-
tu asiakkaan kanssa. Lisdksi ilmoitettujen laitosten on pidettdva ilmoittamisesta vastaavan vi-
ranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytiryhtion patevyyden arvi-
ointia sekd tyGtd, jonka ndma ovat suorittaneet direktiivin liitteen II nojalla.

Direktiivin 26 artiklan mukaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava il-
moittamista koskeva hakemus sijoittautumisvaltionsa ilmoittamisesta vastaavalle viranomai-
selle. Hakemukseen on liitettdva kuvaus vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja vaa’asta tai vaaoista, joiden osalta lai-
tos katsoo olevansa pitevi, sekid mahdollinen akkreditointitodistus, jonka kansallinen akkredi-
tointielin on antanut ja jossa todistetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tayttdd
23 artiklassa sdddetyt vaatimukset. Jos arviointilaitos ei voi toimittaa akkreditointitodistusta,
sen on toimitettava viranomaiselle kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan
tarkastaa, tunnustaa ja sddnnollisesti valvoa, ettd se tayttda 23 artiklassa sdadetyt vaatimukset.

Direktiivin 27 artiklan mukaan ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa komis-
siolle ja muille jasenvaltioille ainoastaan sellaiset vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset,
jotka ovat tayttineet 23 artiklassa sdddetyt vaatimukset. Ilmoitus on tehtdvd komission laati-
man ja hallinnoiman sdhkdisen ilmoitusvélineen avulla. [lmoituksen on siséllettdva tdydelliset
tiedot vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulis-
ta tai -moduuleista ja asianomaisesta vaa’asta tai vaaoista sekd asiaankuuluva todistus péte-
vyydestd. Jos ilmoitus ei perustu 26 artiklassa tarkoitettuun akkreditointitodistukseen, ilmoit-
tamisesta vastaavan viranomaisen on toimitettava komissiolle ja muille jésenvaltioille asiakir-
jatodisteet, joiden avulla voidaan todistaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen péte-
Vyys ja toteutetut jérjestelyt, joilla varmistetaan, etté laitosta valvotaan sddnnollisesti ja ettd se
tayttdd edelleen 23 artiklassa sdddetyt vaatimukset. Mikali komissio tai muut jasenvaltiot eivit
esitd vastalauseita kahden viikon kuluessa ilmoittamisesta, kun ilmoittaminen perustuu akkre-
ditointitodistukseen, voi asianomainen arviointilaitos suorittaa ilmoitetun laitoksen tehtdvia.
Aikaraja komission ja muiden jésenvaltioiden vastalauseille on kaksi kuukautta ilmoittamises-
ta, kun akkreditointia ei kdytetd. Kansallisen viranomaisen on ilmoitettava mydhemmistd asian
kannalta merkityksellisistd muutoksista tekeméainsé ilmoitukseen komissiolle ja muille jasen-
maille.

Direktiivin 29 artikla edellyttdd kansallisen toimivaltaisen viranomaisen vélittomasti ilmoitta-
van komissiolle ja muille jasenmaille, jos se on todennut tai saanut tietda, ettd ilmoitettu laitos
el endd tayta direktiivissd sdddettyjd vaatimuksia tai ettd se ei tdytéd velvollisuuksiaan. Tarvit-
taessa viranomaisen on rajoitettava tekemaiénséd ilmoitusta komissiolle ja muille jisenmaille
taikka peruutettava se toistaiseksi tai kokonaan, riippuen vaatimusten tayttamatta jattdmisen
tai velvollisuuksien noudattamatta jittdmisen vakavuudesta. Ilmoituksen tehneen jasenvaltion
on ryhdyttdvd asianmukaisiin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettd kyseisen laitoksen
asiakirja-aineistot joko késittelee toinen ilmoitettu laitos tai ne pidetdén ilmoittamisesta ja
markkinavalvonnasta vastaavien viranomaisten pyynndsti ndiden viranomaisten saatavilla.
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Vaakadirektiivin 31 artiklan mukaan ilmoitettujen laitosten on suoritettava vaatimustenmukai-
suuden arvioinnit direktiivin liitteessd II sdddettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointimenet-
telyjen mukaisesti. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettava oikeasuhteisesti, valt-
tden tarpeetonta rasitteen aiheuttamista talouden toimijoille sekd otettava asianmukaisesti
huomioon asianomaisten yritysten koko, toimiala ja rakenne, vaaoissa kéytettdvin teknologian
monimutkaisuus sekd tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona sekd direktiivin vaaoilta
edellyttdima suojelun taso. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettd valmistaja ei ole tdyttdnyt olennai-
sia vaatimuksia, jotka vahvistetaan liitteessd I tai vastaavissa yhdenmukaistetuissa standar-
deissa tai muissa teknisissd eritelmissé, sen on vaadittava valmistajaa ryhtymééin tarvittaviin
korjaaviin toimenpiteisiin eikd se saa antaa todistusta vaatimustenmukaisuudesta. Jos todis-
tuksen antamisen jilkeen ilmoitettu laitos katsoo vaatimustenmukaisuuden valvonnan yhtey-
dessd, ettei vaaka ole endd vaatimusten mukainen, sen on vaadittava valmistajaa ryhtyméin
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin ja tarvittaessa peruutettava todistus toistaiseksi tai koko-
naan. Jos korjaavia toimenpiteitd ei suoriteta tai niilld ei ole vaadittua vaikutusta, ilmoitetun
laitoksen on tarpeen mukaan rajoitettava todistuksia taikka peruutettava ne toistaiseksi tai ko-
konaan.

Direktiivin 33 artiklassa sdddetddn ilmoitettuja laitoksia koskevasta tiedotusvelvollisuudesta.
Artiklan mukaan ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomai-
selle todistusten epdamiset, rajoittamiset taikka peruuttamiset toistaiseksi tai kokonaan ja
my0s olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoitetun laitoksen ilmoitettuun soveltamisalaan tai ehtoi-
hin sekd markkinavalvontaviranomaisilta saadut vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia
koskevat tietopyynnot. [lmoitetun laitoksen on myds pyynnosté kerrottava viranomaiselle suo-
rittamansa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet ja mahdolliset muut suoritetut toimet mu-
kaan lukien rajat ylittdvdt toimet ja alihankinta. Lisdksi ilmoitettujen laitosten on toimitettava
muille vastaaville ilmoitetuille laitoksille tietoa evétyistd vaatimustenmukaisuuden arvioin-
neista ja pyynnostd myds myonteisisté arvioinneista.

Direktiivin 34 artiklassa sdddetddn komission vastuulla olevasta kokemusten vaihdon jirjes-
tdmisestd jasenvaltioiden ilmoittamista vastaavien kansallisten viranomaisten vililld ja 35 ar-
tiklassa ilmoitettujen laitosten koordinoinnista. Komissio varmistaa asianmukaisen koor-
dinoinnin ja yhteistyon jérjestdmisestd direktiivin nojalla ilmoitettujen laitosten vélilld. Ko-
mission on varmistettava tdmén tyon asianmukaisesta harjoittamisesta ilmoitettujen laitosten
alakohtaisen tai monialaisen ryhmén (ryhmien) muodossa. Jasenvaltioiden on varmistettava
ilmoittamiensa laitosten osallistumisen kyseisen ryhmén tai ryhmien ty6hon suoraan tai nimet-
tyjen edustajien valityksella.

2.3 Nykytilan arviointi

IImoitettujen laitosten hyviksymistd ja nimeédmistd koskevia sdddoksiéd on télld hetkelld useis-
sa tuotesektorikohtaisissa laeissa ja asetuksissa. Sdéidokset eivit ole sisélloltdén yhdenmukai-
sia, ja niiden kokonaisvaltainen uudistaminen on tarpeen uusien tuotedirektiivien kansallisen
taytdntoonpanon yhteydessa.

Uuden lain esittimiseen on paédytty ensisijassa lainsdédéntoteknisistd syistd Euroopan unio-
nin ja kansallisen sééntely-ympériston muutoksen vuoksi. Euroopan unionin tuotelainsdédianto
on uudistumassa kokonaisvaltaisesti ja uudistus tapahtuu vaiheittain ja sillé on arvioitu olevan
laajahkoja vaikutuksia tuoteturvallisuutta ja markkinavalvontaa koskevaan lainsdadantoon.

Ehdotuksella ei muutettaisi merkittdvasti nykytilaa, ldhinnd tdsmennettiisiin joitakin ilmoitet-

tujen laitosten ja ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten vaatimuksia uusien tuotedirektiivi-
en edellyttdmaéllé tavalla.
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3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

Esityksessd ehdotetaan sdddettidviksi horisontaalinen laki erditd tuotteita koskevien unionin
yhdenmukaistamislainsd&dédntoon perustuvien tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitosten hyvéksymis- ja nimedmismenettelystd ilmoitetuksi laitokseksi ja laitoksen ilmoitta-
misesta Euroopan komissiolle ja muille jasenvaltioille.

Horisontaalinen lakiehdotus perustuu yhdeksén tuotedirektiivin erityissddntelyyn Euroopan
unionin yhdenmukaistamislainsdédénnossd. Direktiivit koskevat seuraavia tuoteryhmié:, séh-
kolaitteet ja sdhkolaitteistot, rdjdhdysvaarallisissa tiloissa kéytettédviksi tarkoitetut laitteet, mit-
tauslaitteet, painelaitteet, siviilikdyttoon tarkoitetut rdjahteet, hissit, hissien turvakomponentit
ja pyrotekniset tuotteet ja vaa’at.

Lailla on tarkoitus luoda yhdenmukaiset sddntelypuitteet vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksien hyvéksymisestd ja nimedmisestd ilmoitetuksi laitokseksi ja niiden ilmoittamisesta
komissiolle ja muille jasenmaille. Ilmoitettuja laitoksia koskevilla vaatimuksilla halutaan var-
mistaa, ettd kaikki ilmoitetut laitokset suorittavat tehtdvinsd samantasoisesti ja terveen kilpai-
lun edellytysten mukaisesti. Ilmoitettujen laitosten palvelujen laadun ja pitevyyksien varmis-
taminen yhdenmukaisin kriteerein voidaan saavuttaa horisontaalisella lailla.

Jatkossa lain soveltamisalaa voitaisiin laajentaa koskemaan myds muita tuoteryhmié ja siten
yhdenmukaistaa ja keventéd sektorikohtaista kansallista tuotesddntelyd myos muiden hallin-
nonalojen lainsddddnndssd. Myohemmin annettavalla hallituksen esitykselld tietoyhteiskunta-
kaaren muuttamiseksi on tarkoitus laajentaa lain soveltamisala kattamaan myos radiolaitteet.

Ilmoitetuista laitoksista sddtdminen erikseen useammassa sektorikohtaisessa laissa samansisél-
toisin sadadoksin ei ole tarkoituksenmukaista.

Laissa ehdotetaan sdéddettivéksi tarpeelliset mééritelmét, ilmoitetuksi laitokseksi tehtévésté
hakemuksesta, toimivaltaisesta viranomaisesta ja kansallisesta hyvaksynti- ja ilmoittamisme-
nettelysti. Liséksi lakiin ehdotetaan otettavaksi sddnnokset ilmoitetun laitoksen yleisisti vaa-
timuksista ja laitoksen toimintaa ja sen henkilostod koskevista vaatimuksista, viranomaisen
tiedotusvelvoitteista, ilmoitetun laitoksen velvollisuudesta osallistua standardointitoimiin ja
koordinaatiotyéryhmén tyohon sekd tehtdvien teettimisestd alihankintana tai tytéryhtiolla.
Asianomaisessa tuotelainsdddidnndssa voitaisiin viitata nédihin horisontaalisiin sddnndksiin,
mika keventdisi tuotekohtaisten sdddosten rakennetta ja sisaltoa.

Laissa sdddettdisi ainoastaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten hakumenettelystd ja
vaatimuksista, jotta arviointilaitos voidaan nimetd ilmoitetuksi laitokseksi ja toimivaltaisesta
viranomaisesta sekéd sen velvoitteista valvoa ilmoitettuja laitoksia ja oikeudesta saada tietoja
ilmoitetun laitoksen toiminnasta. Laissa ei sdddettdisi ilmoitetun laitoksen velvoitteista suh-
teessa talouden toimijaan, valmistajaan, ilmoitetun laitoksen tehdessd valmistajan pyynnosti
vaatimustenmukaisuuden arviointeja nimettynd ilmoitettuna laitoksena. Naistd tietyistd ilmoi-
tetun laitoksen velvoitteista on tarkoituksenmukaista lain soveltajien kannalta sditdéd asian-
omaisessa sektorilainsdddanndssé, jossa muutoinkin séddetddn talouden toimijaa koskevista
keskeisistéd velvoitteista ja oikeuksista.

Sektorikohtaisessa lainsdéddanndssd olisivat kuitenkin edelleen eri tuotedirektiivien muut vaa-
timukset kuten tuotteiden vaatimuksista vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi ja NLF-
sopeutuksesta seuraavat sddnnokset: madritelmét, toiminnanharjoittajan velvollisuudet, ilmoi-
tettujen laitosten tehtévét seké tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joilla
pyritddn edistimidn markkinoilla olevien tuotteiden turvallisuutta. Sektorikohtaisessa ja
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muussa horisontaalisessa lainsddddnndssd sdddettdisiin myds valvontaviranomaisen toimival-
tuuksista, valvontakeinoista sekd muutoksenhausta ja seuraamuksista seké tarvittaessa tuottei-
den kansallisista rajoituksista, vdhimmadisikdrajoista sekd asiantuntijan koulutuksesta, péte-
vyysvaatimuksista ja patevyyden toteamisesta. [lmoitetun laitoksen velvollisuudesta antaa to-
distus tekemistddn vaatimustenmukaisuuden arvioinneista ja niiden peruuttamisesta ja muu-
toksenhausta siddetdén erikseen sektorikohtaisessa tuotelainsdddanndssa.

4 Esityksen vaikutukset
4.1 Taloudelliset vaikutukset

Kyseesséd on tekninen lainsdddantdmuutos, jolla yhdenmukaistetaan yhdeksén tuotedirektiivin
sadntelyd horisontaalisessa laissa. Tavoitteena on luoda yhdenmukaiset puitteet vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitosten hakemis- ja hyviksymismenettelystd ja nimedmisestd niin sa-
notuksi ilmoitetuksi laitokseksi ja niiden ilmoittamisesta Euroopan komissiolle ja muille ja-
senvaltioille.

Sadntely selkeyttdd tuotelainsdddantdd ja helpottaa sen soveltamista ja valvontaa. Samalla
sadntely yhdenmukaistaa soveltamiskaytint6ja, tasapuolistaa kilpailuedellytyksid EU:n alueel-
la ja helpottaa tavaroiden rajat ylittdvaa kauppaa.

Ehdotuksella ei ole merkittdvad vaikutusta vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten toimin-
taan sen suhteen miten haetaan nimeédmistd ilmoitetuksi laitokseksi. Kyse on enemmaén laki-
teknisestd ja sdadoshuoltoon liittyvastd yksinkertaistamisesta. Ehdotetulla lailla korvattaisiin
ehdotetun lain soveltamisalaan kuuluvien tuoteryhmien tuotelainsdddidnndssd olevat erilliset
sddnndkset ilmoitettujen laitoksien kansallisesta hyviksymis- ja nimedmismenettelysti ja ni-
metyn laitoksen ilmoittamisesta komissiolle ja muille jdsenmaille.

Arviointilaitosten kannalta viranomaiset, joille hakemus tehdéén ja laitoksen toiminnan har-
joittamista sekd laitoksen henkildstdd koskevat vaatimukset vastaavat pitkélti nykytilaa. Ty-
taryhtididen kéayttdmistd ja alihankintaa koskevia vastuusdannoksii on tuotedirektiiveissa tis-
mennetty. N&illd muutoksilla pyritdén korostamaan ilmoitetun laitoksen kokonaisvastuuta te-
kemistéddn arvioinneista.

Ehdotetun lain soveltamisalan piiriin kuuluvia vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia,
jotka on hyviksytty ja ilmoitettu NANDO-reksiteriin, on vajaa 20. Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos voi hakea ilmoitetuksi laitokseksi nimeédmistd useamman direktiivin toimialan
asioihin. Yhteensd Suomesta on ilmoitettu vajaa 40 tuotedirektiivien tarkoittamaa ilmoitettua
laitosta NANDO-rekisteriin. Ympdristoministerion ja sosiaali- ja terveysministerion toimi-
alaan kuuluvissa EU-sdddoksissé on sdédetty ilmoitetuista laitoksista.

Toimeenpantavat tuotedirektiivit kumoavat aikaisemmin voimassa olleet tuotedirektiivit. Té-
ma johdosta kumottujen direktiivien nojalla kansallisen toimivaltaisen viranomaisen ilmoituk-
set hyviksymistdin ja nimedmistiédn ilmoitetuista laitoksista ja ndiden ilmoitusten perusteella
tehdyt rekisterdinnit poistetaan Euroopan komission yllépitdmaistdi NANDO-rekisteristd. Ta-
mén vuoksi ehdotetun lain soveltamisalalla toimivat ilmoitetut laitokset joutuvat hakemaan
nimedmisté ilmoitetuksi laitokseksi toimivaltaiselta viranomaiselta ehdotetun lain mukaisesti.
Toimivaltaisen viranomaisen tulee puolestaan ilmoittaa Euroopan komissiolle ja muille jasen-
valtioille lain voimaantulon jidlkeen hyviksyménsd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset
ilmoitetuksi laitokseksi ennen kuin ndmé voisivat jatkossa toimia ilmoitettuna laitoksena
20.4.2016 alkaen.

23



HE 21/2016 vp

Jotta ilmoitetut laitokset voivat hakea toimivaltaiselta viranomaiselta nimeémisti ilmoitetuksi
laitokseksi, tulee heidén hakea uusi akkreditointitodistus Turvallisuus- ja kemikaaliviraston
akkreditointiyksiloltd. Tyo- ja elinkeinoministerion asetus Turvallisuus- ja kemikaaliviraston
maksullisista suoritteista (1579/2015) sdétad Turvallisuus- ja kemikaaliviraston maksullisista
suoritteista, niiden maksuperusteista sekéd julkisoikeudellisista suoritteista perittdvistd mak-
suista. Akkreditoinnin maksut koostuvat kiintedstd hakemusmaksusta (690 euroa), kiintedsta
arvioinnin perus- ja vuosimaksusta (hintaluokkien mukaan perusmaksu 2 300—5 050 euroa ja
vuosimaksu 1 350-16 300 euroa), arvioinnin ja paitoksenteon tuntimaksusta (119 euroa/h)
sekd teknisen arvioinnin maksusta. Kiinted hakemusmaksu peritdén arviointielimen hakiessa
akkreditointia tai sithen rinnastettavaa pétevyyden arviointia ensimmadistd kertaa. Arvioinnin
perus- ja vuosimaksu méardytyy FINASin méérittelemén arviointielimen hintaluokan mukaan.
Arvioinnin ja paiatoksenteon tuntimaksut madraytyvat kiytetyn tyoajan mukaan. Teknisen ar-
vioinnin maksu madrdytyy teknisen arviointiin kdytetyn tydajan mukaan. Ulkopuolisen arvioi-
jan tai asiantuntijan tekema arviointi laskutetaan toteutuneiden kustannusten mukaisesti. Mui-
hin arviointipalveluihin sovelletaan akkreditointipalveluiden hinnastoa arvioitavan toimieli-
men tyypin mukaisesti. Ndméd hinnat ovat voimassa vuoden 2016 loppuun. Ilmoitetuille lai-
toksille aiheutuu edelld mainitut kustannukset uudesta akkreditointitodistuksesta riippuen hei-
dén toimialastaan ja patevyysalueista. Tyo- ja elinkeinoministeridlle tehdystd hakemuksesta
ilmoitetuksi laitokseksi puolestaan ei peritd maksua hakijalta.

Lakiehdotuksilla ei ole merkittdvid julkistaloudellisia vaikutuksia.
4.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Ehdotus ei aiheuta merkittdvid kdytdnnon muutoksia viranomaisten toimintaan. Toimivaltais-
ten viranomaisten hallinnollinen taakka lisddntyy hieman ehdotusten johdosta. NANDO-
rekisterin kdytto vaatii toimivaltaisten viranomaisten resursseja kuten nykyaankin.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat nykytilaa vastaavasti hyvéiksyd vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen ilmoitetuksi laitokseksi Suomen akkreditointieliminen antamalla asiakirjalla
eli FINAS-akkreditointipalvelun myontdmalld todistuksella. FINAS-akkreditointipalvelun
tyoméadra lisdéntyy hieman, koska kaikki ehdotetun lain soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia tekevét ilmoitetut laitokset joutuvat hankkimaan uuden
akkreditointitodistuksen tai selvityksen patevyydestdin

Lain soveltamisalaa voidaan laajentaa mydhemmin koskemaan my®s muita tuoteryhmia ja si-
ten yhdenmukaistaa ja keventdé sektorikohtaista kansallista tuotesdédntelyd myds muiden hal-
linnonalojen lainsdddanndssa.

5 Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu ty6- ja elinkeinoministeridssé virkatyoni. Esityksen periaatteita on kisi-
telty valmistelun aikana ty6- ja elinkeinoministerion asettamien, EU:n tuotelainsdddantouudis-
tuksen kansallista toimeenpanoa koordinoivan johtoryhmén ja lainvalmistelutydryhmén koko-
uksissa. Liséksi turvallisuus- ja kemikaaliviraston akkreditointiyksikkod (FINAS-
akkreditointipalvelu) on kuultu valmistelun aikana esityksen periaatteista ja ehdotuksista.

Ehdotuksesta pyydettiin lausunnot yhteensa 69 eri taholta, jotka edustivat ministerioitd, viran-
omaisia, elinkeinoeldmén jarjestdjaa, yrityksid ja Ahvenanmaan maakuntaa. Lausuntoja saa-
tiin yhteensd 34, joista 16 lausunnonantajalla ei ollut kommentoitavaa lakiehdotuksesta. Lau-
suntopalautteesta on laadittu ministeriéssa lausuntoyhteenveto. Lausuntopalaute on huomioitu
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ehdotuksen jatkovalmistelussa tdsmentdmalld lain pykalid ja perusteluita seké sisallollisesti et-
ta kielellisesti.

Jatkovalmistelussa ehdotuksen soveltamisalasta on poistettu liikenne- ja viestintdministerion
toimialalle kuuluva tietoyhteiskuntakaaren 30 luvun soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden arviointilaitokset. Ndiden osalta ehdotetun lain soveltamisalan laajen-
taminen koskemaan my®s néitd arviointilaitoksia valmistellaan liikenne- ja viestintiministeri-
On jatkotyona tietoyhteiskuntakaaren muuttamisen yhteydessa. Talld varmistetaan tyo- ja elin-
keinoministerion toimialaan kuuluvien tuotedirektiivien mahdollisimman oikea-aikainen im-
plementointi ja ilmoitettujen laitosten mahdollisuus hakea uutta nimedmisti ilmoitetuksi lai-
tokseksi ilman tietoyhteiskuntakaaren implementoinnin eriaikaisuudesta johtuvaa viivetté. Li-
séksi sdhkoturvallisuuslain ja painelaitelain valmistelu vaatii jatkotyOstdmistd ja timén vuoksi
hallituksen esityksessd lain soveltamisalassa viitataan voimassa olevaan painelaitelakiin ja
sahkoturvallisuuslakiin. Tyo- ja elinkeinoministerion tuotedirektiivien implementointiaika on
20 pdiva huhtikuuta 2016 ja liikenne- ja viestintdministerion tuotedirektiivin implementointi-
aika on 13 pdivé kesdkuuta 2016.

Muutoksenhakusdédnnokseen ei ole lisdtty oikaisuvaatimusta, koska ministerion péadtoksen si-
sdllén muuttamiseen oikaisuvaatimus ei tuo lisdarvoa ministerion ratkaisun perustuessa pitkal-
td toisen viranomaisen myontdmadn akkreditointitodistukseen. Oikaisuvaatimuksen lisddmi-
nen pidentéisi my0s asian késittelyd viranomaisessa.

Ahvenanmaan aseman osalta muutama lausunnonantaja esitti huolen siitd, ettd pyroteknisten
tuotteiden verkkokauppa Ahvenmaalla saattaa lisddntyd, jos Ahvenanmaan itsehallintoalueella
ei ole yhdenmukaistettuja vaatimuksia pyroteknisille tuotteille. Ahvenanmaan maakunta on
niin sanotulla blankettisddnndkselld viitannut manner-Suomen lainsdddantoon implementoita-
essa pyrotekniikkadirektiivid. Tdmén johdosta pyroteknisid tuotteita koskevat samat sdannok-
set sekd Ahvenanmaalla ettd manner-Suomessa.

6 Riippuvuus muista esityksista

Tuotedirektiivipaketin voimaansaattaminen edellyttdd tuoteturvallisuutta koskevien lakien
muuttamista, uudistamista. Muutostarpeet koskevat sdhkoturvallisuuslakia, painelaitelakia,
kemikaaliturvallisuuslakia, mittauslaitelakia sekd pyrotekniikkalakia. Muutoksia joudutaan te-
keméain myds edelld mainittujen lakien nojalla annettuihin alemman asteisiin sdddoksiin.

Samanaikaisesti timédn esityksen kanssa eduskunnassa on késiteltivanid kokonaan uutta tai
muutettavaa sektorikohtaista tuotelainsdadant6a ja toinen horisontaalinen lakiehdotus hallituk-
sen esitys eduskunnalle laiksi erdiden tuotteiden markkinavalvonnasta. Riippuvuus ehdotetun
lain ja toisen horisontaalisen lain sdddosten vililld liittyy siihen, ettd sdéddokset ovat rakenteel-
taan samankaltaisia ja ne kumpikin osaltaan panevat tdytintdon tuotedirektiivipaketin direktii-
veja.

Lakiehdotus on riippuvainen sen soveltamisalaan kuuluvien tuotelakien voimaantulosta. Sa-
manaikaisesti tdmén esityksen kanssa eduskunnassa on késiteltdvind hallituksen esitykset
koskien kokonaan uutta tai osin muutettavaa sektorikohtaista tuotelainsdddiant6d. Eduskunnal-
le annettaisiin esitys uudeksi hissiturvallisuuslaiksi (xx/201x vp) seké réjédhdysvaarallisissa ti-
loissa kéytettaviksi tarkoitettujen laitteiden ja suojausjarjestelmien vaatimustenmukaisuudesta
(xx/201x vp) ja siviilirdjdhteiden vaatimustenmukaisuutta koskevaksi laiksi (xx/201x vp), joka
siséltdd ehdotuksen pyroteknisten tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta annetun lain muutta-
misesta. Liséksi lakiehdotus on riippuvainen esityksestd mittauslaitelain muuttamiseksi
(xx/201x vp). Edelld mainitut esitykset on tarkoitus antaa maaliskuussa 2016.
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Myoéhemmin annettavilla hallituksen esityksilld sdhkdturvallisuuslaiksi ja painelaitelaiksi pan-
taisiin tdytdntoon yksinkertaiset painesiiliot-, painelaite- ja EMC-direktiivien vaatimukset lu-
kuun ottamatta ilmoitettujen laitosten vaatimuksia ja markkinavalvontaa. Ehdotus hissiturval-
lisuuslaiksi olisi uusi ja erityinen laki hisseji koskevista vaatimuksista suhteessa séhkoturval-
lisuuslaissa sééddettyyn. Ehdotetun hissilain voimaantulo ennen voimassaolevan séhkoturvalli-
suuslain uudistamista ei ole ongelmallista, koska yleisten lakien etusijajirjestystd koskevien
oppien mukaisesti ehdotetun hissilain vaatimukset tulisivat siirtyméajan sovellettavaksi myo-
hemmin annettuna erityislakina ja syrjayttaisivat kaytdnndssd voimassa olevan ja aikaisemmin
annetun sdhkdturvallisuuslain sddnndkset hissejé ja niiden turvakomponentteja koskevista vaa-
timuksista. Niilld ehdotuksilla varmistetaan tuotedirektiivien mahdollisimman oikea-aikainen
tayténtoonpano seké ilmoitettujen laitosten mahdollisuus tehdéd tdimén lain mukainen hakemus
ilmoitetuksi laitokseksi tuotedirektiivien tdytdntdonpanon aikataulussa. Ehdotetun lain séén-
nokset ilmoitetuista laitoksista puolestaan tulisivat sovellettavaksi painelaitelain ja sahkotur-
vallisuuslain sddnnosten sijasta erityislakina vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ha-
kemuksiin, joista padtokset tehddén lain voimaantulon jélkeen.

Ty6- ja elinkeinoministerio vastaa edelld mainittujen ehdotusten valmistelusta.

Lisdksi litkenne- ja viestintdministerion valmistelussa on tietoyhteiskuntakaaren muutokset,
jonka yhteydessa on tarkoitus muuttaa ehdotetun lain soveltamisalaa kattamaan myds tietoyh-
teiskuntakaaren 30 luvun soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointilaitokset. Ehdotus on tarkoitus antaa eduskunnalle viimeistdan maaliskuussa 2016.

Edelld mainittuihin hallituksen esityksiin tuotelaiksi on esitetty viittausta tdssa esityksessé eh-
dotettuun lakiin siten, ettd kyseissd laissa olevien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
yleisiin vaatimuksiin, hakemukseen ja nimeédmiseen ilmoitetuksi laitokseksi sovellettaisiin eh-
dotettua lakia. Viittaus on tarpeen lakien soveltamisen selkeyttdmiseksi.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1 Lakiehdotusten perustelut

1 §. Soveltamisala. Lakia sovellettaisiin / momentin mukaan hissiturvallisuuslain (x/2016),
mittauslaitelain (707/2011, muutos x), painelaitelain (869/1999), pyroteknisten tuotteiden vaa-
timustenmukaisuudesta annetun lain (180/2015), rdjahdysvaarallisissa tiloissa kaytettdvaksi
tarkoitettujen laitteiden ja suojausjirjestelmien vaatimustenmukaisuudesta annetun lain
(x/2016), rijahteiden vaatimustenmukaisuudesta annetun lain (x/2016) ja sdhkoturvallisuus-
lain (410/1996) soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos-
ten hyviksymis- ja ilmoitusmenettelyyn nimeémiseksi ilmoitetuksi laitokseksi. Siten lain pii-
rissd olisivat ehdotettujen lakien soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitokset. Soveltamisala kattaisi tuoteryhminé vaa’at, mittauslaitteet, yksinkertai-
set painesdilidt, rdjahdystarvikkeet, rdjdhdysvaarallisissa tiloissa kiytettdvit laitteet (ns.
ATEX), hissit ja niiden turvakomponentit, EMC-direktiivin mukaiset sdhkdlaitteet ja sdhko-
laitteistot, pyrotekniset tuotteet ja painelaitteet.

Lakiehdotuksella tdytdntoon pantavat yhdeksdn tuotedirektiivid ilmoitettujen laitosten vaati-
musten osalta on kuvattu jaksossa 2.2 tarkemmin. Lakiechdotuksella pantaisiin taytdnto6n seu-
raavien tuotedirektiivien sddnnokset vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ilmoittamises-
ta: siviilirdjdhde-, yksinkertaiset painesiiliot, EMC-, vaaka-, mittauslaite-, hissi-, ATEX-, py-
rotekniikka- ja painelaitedirektiivi.

Painelaitelain ja sghkoturvallisuuslain uudistaminen on parhaillaan valmisteilla ja niitd koske-
va valmistelutyd on kuvattu osiossa 6 Riippuvuus muista esityksista.

Voimassa olevassa sihkoturvallisuuslaissa on hisseja koskevia sdddoksia ja lain perusteella on
annettu alemman asteisia sdfdoksid hisseisté ja niiden turvakomponenteista. Ehdotus hissitur-
vallisuuslaiksi olisi uusi ja erityinen laki hissejd koskevista vaatimuksista suhteessa sahkdtur-
vallisuuslaissa sdddettyyn. Ehdotetun hissilain voimaantulo ennen voimassaolevan sdhkdtur-
vallisuuslain uudistamista ei ole ongelmallista, koska yleisten lakien etusijajirjestystd koske-
vien oppien mukaisesti ehdotetun hissilain vaatimukset tulisivat siirtymévaiheen ajan sovellet-
tavaksi my6hemmin annettuna erityislakina ja syrjayttéisivét kdytdnnossid voimassa olevan ja
aikaisemmin annetun séhkoturvallisuuslain sddannokset hissejd ja niiden turvakomponentteja
koskevista vaatimuksista. N4iilld ehdotuksilla varmistetaan myos EMC- ja painelaitedirektii-
vien mahdollisimman oikea-aikainen taytdntoonpano seka ilmoitettujen laitosten mahdollisuus
tehdi tdmén lain mukainen hakemus ilmoitetuksi laitokseksi saman aikaan muiden tuotedirek-
tiivien tiytdntoonpanon aikataulussa. Ehdotetun lain sddnndkset ilmoitetuista laitoksista puo-
lestaan tulisivat sovellettavaksi painelaitelain ja sdhkoturvallisuuslain sdénnosten sijasta eri-
tyislakina vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten hakemuksiin, joista pdédtokset tehddin
lain voimaantulon jalkeen.

2 §. Suhde muuhun lainsddddntoon. Pykdld siséltdisi viittaussddnnoksen, jolla selkeytettdisiin
lain suhdetta muuhun lainsdddidnt66n, joka koskee yhteison vaatimustenmukaisuuden yhden-
mukaistamista koskevien tuotteiden sddntelyd ja vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia
koskevien méérdysten kansallista tdytdntoonpanoa. Pykidldn 1 momenttiin ehdotetaan otetta-
vaksi viittaussddnnds lakiin vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelujen pitevyyden toteami-
sesta (920/2005, jaljempéand akkreditointilaki). Ehdotetun lain soveltamisalan kannalta akkre-
ditointilaki on keskeinen ehdotuksen 4 ja 6 §:issd sdddettaviksi esitetyn menettelyn kannalta.
Toimivaltaisten viranomaisten tulisi ehdotuksen mukaan vaatia akkreditointilaissa tarkoitettu
todistus. Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtéivid suorittavat laitokset voivat hakea kansal-
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liselta toimivaltaiselta viranomaiselta nimedmistd niin sanotuksi ilmoitetuksi laitokseksi, jos
heilld on osoittaa akkreditointia koskevien vaatimusten tdyttyminen akkreditointielimen
myontdmalld akkreditointitodistuksella.

Akkreditointilaissa sdddetddn arviointilaitosten kansallisesta akkreditointijirjestelmastd. Sen
mukaan akkreditoinnilla tarkoitetaan arviointielimen pétevyyden toteamista yhdenmukaisten
kansainvélisten tai eurooppalaisten arviointiperusteiden mukaisesti. Suomessa akkreditoin-
tiyksikkond toimii Turvallisuus- ja kemikaaliviraston akkreditointiyksikko. Akkreditoinnista
on esitettdva akkreditointilain 6 §:ssé tarkoitettu akkreditointitodistus. Kéytéinnossd arvioin-
tielimen on osoitettava hakemuksessaan tayttdvansi akkreditointilaissa sdddetyt edellytykset.
Akkreditointiyksikko akkreditoi arviointielimen arvioituaan, ettd se téyttdé akkreditointilain 6
§:n 1 ja 2 momentissa tarkoitetut edellytykset. Akkreditointipddtoksessd méadritellddn arvioin-
tielimen akkreditoitu pétevyysalue ja vahvistetaan menettelytavat, joilla patevyyttd pidetdan
ylld ja seurataan. Padtds voidaan antaa méadrdajaksi. Akkreditointiyksikkd antaa lausunnon ar-
viointielimen patevyydestd arvioituaan sen 6 §:n 3 momentin nojalla

Pykilédn I momentissa viitattaisiin NLF-asetukseen, joka on sellaisenaan velvoittavaa sédnte-
lyd jdsenvaltioissa, ja siséltdd myOs viranomaisia koskevia sddnndksid markkinavalvontaan
liittyvistd toimista, kuten vakavaa riskid aiheuttavien tuotteiden poistamisesta markkinoilta,
tullitarkastuksista sekd tiedonvaihdosta ja yhteydenpidosta muiden Euroopan unionin jésen-
maiden ja Euroopan komission kesken. Lain soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin sovelletaan
NLF-asetuksessa vahvistettuja sdéntoja, jotka koskevat unionin markkinavalvontaa ja unionin
markkinoille tuleville tuotteille tehtdvié tarkastuksia. NLF-asetus tdydentéé sektorikohtaisissa
direktiiveissd sdadettyd akkreditointijarjestelmistd. NFL-asetuksessa sdddetddn myos tuottei-
siin tehtdvistd CE-merkintdjen yleisistd periaatteista. Kyse on tuotteeseen tehtdvistd merkin-
nistd, jolla valmistaja osoittaa tuotteen olevan merkinndn kiinnittdmistd koskevassa unionin
yhdenmukaistamislainsd&iddnndssa asetettujen sovellettavien vaatimusten mukainen.

3 §. Madritelmdt. Pykdldén ehdotetaan otettavaksi sen soveltamisalan kannalta keskeiset maa-
ritelmét, joista on sdddetty Unionin yhdenmukaistamislainsédddénnossi ja voimassa olevassa
sektorikohtaisessa tuotelainsdddédnndssa.

Ehdotettuun pykélddn sisdltyy kahdeksan mééritelméa. [lmoitetulla laitoksella tarkoitettaisiin
ehdotetun / kohdan mukaan Suomen viranomaisen nimeédmééd ja Euroopan komissiolle ilmoit-
tamaa Suomeen sijoittautunutta laitosta, jonka tehtdvand on tarjota tuotteiden vaatimustenmu-
kaisuuden arviointipalveluja sovellettaessa unionin yhdenmukaistamislainsdddantoon perustu-
vaa kansallista lainsdddantod. Pykalidn 2 kohdan mukaan vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksella tarkoitettaisiin elinté, joka suorittaa kalibrointia, testausta, sertifiointia ja tarkastusta
tai muita vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia. Tuotetta koskevat vaatimukset voisivat ol-
la muitakin, kuin vain turvallisuutta koskevia vaatimuksia. NLF-asetuksessa viitataan tuottei-
den lisdksi my0s prosesseihin, palveluihin, jirjestelmiin, henkildihin ja elimiin. Pykélan
3 kohdan mukaan valmistajalla tarkoitettaisiin luonnollista henkildd tai oikeushenkildd, joka
valmistaa taikka suunnitteluttaa tai valmistuttaa jotain tuotetta tai tuotteita ja markkinoi ky-
seistd tuotetta nimellddn tai tavaramerkilldén varustettuna.

Pykildn 4 kohdan mukaan akkreditointitodistuksella tarkoitettaisiin kansallisen akkreditoin-
ticlimen antamaa akkreditointitodistusta siitd, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos
tayttda tiettyd vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat, yhdenmukaistetuilla standardeilla
vahvistetut vaatimukset ja tarvittaessa muut vaatimukset, mukaan luettuna ne, jotka on vahvis-
tettu asiaa koskevissa alakohtaisissa ohjelmissa. Pykildn 5 kohdan mukaan kansallisella ak-
kreditointielimellé tarkoitettaisiin jasenvaltion ainoaa elintd, joka suorittaa akkreditointia kayt-
téen valtiolle kuuluvaa julkista valtaa ja 6 kohdassa vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla pro-
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sessia, jossa selvitetddn, ovatko arvioitavaan tuotteeseen liittyvét olennaiset turvallisuusvaati-
mukset tayttyneet. Pykdlan 7 kohdan mukaan unionin yhdenmukaistamislainsdddannolla tar-
koitettaisiin mitd tahansa unionin lainsdddant6d, jolla yhdenmukaistetaan tuotteiden kaupan
pitdmisen ehtoja ja 8 kohdan mukaan valtuutetulla edustajalla tarkoitettaisiin unioniin sijoit-
tautunutta luonnollista henkildd tai oikeushenkil6d, jolla on valmistajan antama kirjallinen
toimeksianto hoitaa valmistajan puolesta tietyt tehtdvét.

4 §. llmoitetuksi laitokseksi hyviksymistd koskeva hakemus. Pykdlan I momentissa ehdotetaan
sdddettdvaksi hakemuksesta ilmoitetuksi laitokseksi. Hakijan tulisi olla Suomeen sijoittautunut
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos. Kaytdnnossd toiminnan harjoittaminen tulee olla
Suomessa pysyvéa ja edellyttdd rekisterditymistd. Hakemukseen tulisi liittda tarvittavat tiedot
ja todistukset siitd, ettd arviointilaitos tdyttdd erikseen sdddetyt vaatimukset vaatimustenmu-
kaisuuden arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja
tuotteesta tai tuotteista, joiden osalta laitos katsoo olevansa pateva.

Pykélin 2 momentissa ehdotetaan sdédettéviksi siitd, miten vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tilaitos voisi osoittaa tiyttdvénsé sitd koskevat 1 momentissa todetut vaatimukset akkreditoin-
tielimen myontdméalld akkreditointitodistuksella. Arviointilaitos voisi osoittaa vaatimusten
tayttdmisen asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukaisesti kansallisen akkreditointielimen mydn-
tdmalla akkreditointitodistuksella, ellei muualla laissa toisin sdddetd. Suomessa akkreditoin-
tielimend toimii Turvallisuus- ja kemikaaliviraston akkreditointiyksikkd eli FINAS-
akkreditointipalvelu. Jos asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ei voisi toi-
mittaa akkreditointitodistusta, sen olisi toimitettava viranomaiselle kaikki tarpeelliset asiakir-
jatodisteet, joiden avulla viranomainen voi arvioida hakijan tdyttdvin sédddetyt unionin yh-
denmukaistamislainsdddidntoon perustuvat vaatimukset ilmoitetuksi laitokseksi. Mittauslaite-
lain 30 §:n mukaan siind tarkoitettujen tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi
osoittaa ainoastaan akkreditoinnilla pitevyytensd toimia ilmoitettuna laitoksena.

Tuotedirektiiveissd sdddetty ilmoitettujen laitosten jirjestelma taydentdd asetuksessa sdddettyd
akkreditointijarjestelméé, koska akkreditointi on olennainen keino tarkastaa vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitosten patevyys, sitd olisi kdytettdvd myds ilmoittamistarkoituksia var-
ten.

Pykalilld pantaisiin tdytéintoon tuotedirektiivien vaatimukset hakemuksesta ja siind vaaditta-
vista selvityksistd ilmoitetuksi laitokseksi hyvéksymisen edellytyksistd. Vaakadirektiivin 26
artiklassa sdddetddn ndistd vaatimuksista. Vastaavat vaatimukset ovat muissa tuotedirektiiveis-
sd seuraavasti: mittauslaitedirektiivi 31 artikla, yksinkertaiset paineastiat direktiivi 24 artikla,
siviilirdjahdedirektiivi 31 artikla, ATEX-direktiivi 24 artikla, hissidirektiivi 27 artikla, EMC-
direktiivi 27 artikla, pyrotekniikkadirektiivi 28 artikla ja painelaitedirektiivi 28 artikla.

5 §. Toimivaltainen viranomainen. Pykildssd ehdotetaan sdddettiviksi toimivaltaisista viran-
omaisista. Pykdlan / momentin mukaan toimivaltainen viranomainen olisi nykytilaa vastaa-
vasti ty0- ja elinkeinoministerio asioissa, jotka koskevat hissiturvallisuuslain, mittauslaitelain,
painelaitelain, pyroteknisten tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta annetun lain, rdjihdysvaa-
rallisissa tiloissa kdytettavéksi tarkoitettujen laitteiden ja suojausjérjestelmien vaatimustenmu-
kaisuudesta annetun lain, rdjdhteiden vaatimustenmukaisuudesta annetun lain ja séhkoéturvalli-
suuslain soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ha-
kemuksia nimedmistd ilmoitetuksi laitokseksi.

Pykélélld pantaisiin tdytédnt6on vaakadirektiivin 20 artiklan 1 kohdan vaatimukset toimivaltai-

sesta viranomaisesta, joka on vastuussa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointiin
ja ilmoittamiseen ja ilmoitettujen laitosten valvontaan liittyvistd menettelyistd. Téaytédntoon-
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panossa ei hyodynnetd 20 artiklan 2—4 kohtien mahdollisuuksia siirtdd 2 kohdassa tarkoitettu
arviointitehtdva kansalliselle akkreditointielimelle tai 3 kohdan mukaisesti delegoida ilmoit-
tamis- ja valvontatehtdvdd muulle kuin valtion yksilolle. Vastaavat vaatimukset ovat muissa
tuotedirektiiveissd seuraavasti: mittauslaitedirektiivi 24 artikla, yksinkertaiset paineastiat di-
rektiivi 18 artikla, siviilirdjahdedirektiivi 25 artikla, ATEX-direktiivi 18 artikla, hissidirektiivi
21 artikla, EMC-direktiivi 21 artikla, pyrotekniikkadirektiivi 22 artikla ja painelaitedirektiivi
21 artikla.

6 §. limoitetuksi laitokseksi hyvdksyminen ja hyviksymisen peruuttaminen. Pykildn I momen-
tin mukaan toimivaltainen viranomainen hyvéaksyisi ja nimedisi hakemuksesta vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitoksen ilmoitetuksi laitokseksi, jos laitos téyttdéd ilmoitettua laitosta
koskevat 7—12 §:ssd sdddetyt unionin yhdenmukaistamislainsdddantodn perustuvat vaatimuk-
set, ja ilmoittaisi laitoksen Euroopan unionin komissiolle ja jdsenvaltioille sekd ilmoittaisi
my0s ilmoitetuissa tiedoissa tapahtuneet merkittdvdat muutokset. Nykytila ei kdytdnnossi
muuttuisi, koska kyse on lakiteknisestd muutoksesta.

Pykélidn 2 momentin mukaan hyviksymispédéatoksessd maadriteltdisiin nykytilaa vastaavasti il-
moitetun laitoksen patevyysalue, vahvistettaisiin laitoksen valvontaan liittyvit jarjestelyt ku-
ten toiminnasta raportointi esimerkiksi vuosikertomuksella seké asetettaisiin tarvittaessa lai-
toksen toimintaa koskevia vaatimuksia, rajoituksia ja ehtoja, joilla varmistetaan tehtdvien
asianmukainen suorittaminen. P44tds voitaisiin antaa méérdajaksi.

Pykilidn 3 momentissa ehdotetaan sdddettdvéksi tilanteista, joissa ilmoitettu laitos ei tdyttéisi
enad siltd vaadittuja vaatimuksia. Jos ilmoitettu laitos ei enda tayttéisi erikseen sdddettyja edel-
lytyksid tai ei noudattaisi 2 momentissa tarkoitetussa paatoksessd asetettuja ehtoja taikka toi-
misi muuten olennaisesti sddnndsten vastaisesti, toimivaltaisen viranomaisen olisi asetettava
ilmoitetulle laitokselle riittdvd méadrdaika asian korjaamiseksi. Toimivaltaisen viranomaisen
olisi peruutettava antamansa hyvaksyminen, jos ilmoitettu laitos ei korjaisi epékohtaa annetus-
sa madrdajassa

Pykaldlld pantaisiin tdytintoon tuotedirektiivien yhdenmukaiset vaatimukset ilmoittamista
koskevasta hakemuksesta ja jasenvaltioiden velvollisuudesta ilmoittaa komissiolle ja muille
jasenvaltiolle ilmoitetut laitokset ja ilmoitetuissa tiedoissa tapahtuneet muutokset. seuraavasti:
vaakadirektiivin 19 ja 26 artiklat ja 27 artiklan 1, 2 ja 6 kohdat, mittauslaitedirektiivi 23 ja 31
artiklat ja 32 artiklan 1, 2 ja 6 kohdat, yksinkertaiset painesdiliot direktiivin 17 ja 24 artiklat ja
25 artiklan 1, 2 ja 6 kohdat, siviilirdjahdedirektiivin 24 ja 31 artiklat ja 32 artiklan 1, 2 ja 6
kohdat, ATEX-direktiivin 17 ja 24 artiklat ja 25 artiklan 1, 2 ja 6 kohdat, hissidirektiivi 20 ja
27 artiklat ja 28 artiklan 1, 2 ja 6 kohdat, EMC-direktiivin 20 ja 27 artiklat ja 28 artiklan 1, 2
ja 6 kohdat, pyrotekniikkadirektiivi 21 ja 28 artiklat ja 29 artiklan 1, 2 ja 6 kohdat seké paine-
laitedirektiivin 20 ja 28 artiklat ja 29 artiklan 1, 2 ja 6 kohdat.

7 §. llmoitettua laitosta koskevat yleiset vaatimukset. Pykéldssa sdddettdisiin ilmoitettua laitos-
ta koskevista yleisistd vaatimuksista. Pykald perustuisi lain soveltamisalaan kuuluvien tuottei-
den ja niitd sdatelevien tuotedirektiivien yhdenmukaisiin ilmoitettuja laitoksia koskeviin vaa-
timuksiin. Namé vaatimukset on kuvattu osiossa 2.2 yksityiskohtaisemmin.

[Imoitetun laitoksen olisi pykélén I momentin I kohdan mukaan perustettava jasenvaltion
kansallisen lainsddddnnon mukaisesti ja oltava oikeushenkild. Pykélan 2 kohdan mukaan il-
moitetun laitoksen tulisi olla arvioimastaan organisaatiosta tai arvioitavasta tuotteesta riippu-
maton kolmas osapuoli. Néitd tuotteita olisivat lain soveltamisalan perusteella vaa’at, mittaus-
laitteet, painesdiliot, rdjahdystarvikkeet, (ATEX), hissit ja niiden turvakomponen-
tit,sdhkolaitteet ja sdhkolaitteistot (EMC-direktiivi), pyrotekniset tuotteet ja painelaitteet. Py-
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kalan 3 kohdan mukaan laitoksen ylin johto ja vaatimusten arviointitehtivistd vastaava henki-
16st0, jolla tarkoitettaisiin hallintoelimen jdsentd, johtajaa tai johtoryhmén jasentd, eivat saisi
olla arvioimiensa tuotteiden tai aineiden suunnittelija, valmistaja, toimittaja, asentaja, ostaja,
omistaja, kéyttéja tai yllapitdjd eikd myoskddn mikédn tillaisen osapuolen valtuutettu edustaja.
Tadmai ei sulje pois sellaisten arvioitujen tuotteiden kayttdd, jotka ovat vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitoksen toimien kannalta tarpeellisia, tai sellaisten tuotteiden kayttod henkil6-
kohtaisiin tarkoituksiin.

Pykilén 4 kohdan mukaan laitoksella ja sen henkilostolld olisi oltava kyseisella erityisalalla
vaadittava tekninen patevyys siten kuin siité sdddetddn. Ehdotetun lain soveltamisalaan kuulu-
vissa tuotelaeissa sdddetién kidytdnndssé néistd vaatimuksista nykytilaa vastaavasti.

Lisdksi sellainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, joka kuuluu yrityksid edustavaan
yrittdjajarjestoon tai ammattialajarjestoon ja kun téllainen jarjesto osallistuu laitoksen arvioi-
mien tuotteiden suunnitteluun, valmistukseen, toimittamiseen, asentamiseen, kdyttoon tai yl-
lapitoon, voidaan pitdd “ilmoitettuna laitoksena” edellytyksin, ettd osoitetaan laitoksen riip-
pumattomuus ja vilttyminen eturistiriidoilta. [lmoitetulla laitoksella tulisi olla kdytossd menet-
telyt, joilla varmistetaan sen henkildston riippumattomuus toimissaan arvioitavista tuotteista.

Pykilin 5 kohdan mukaan laitoksen olisi kyettédva suorittamaan kaikki vaatimustenmukaisuu-
den arviointitehtévit, jotka téllaiselle laitokselle on osoitettu ja joita varten se on ilmoitettu,
riippumatta siitd, suorittaako laitos kyseiset tehtdvét itse vai suoritetaanko tietyt tehtivét sen
puolesta ja sen vastuulla. [Imoitetulla laitoksella tulee olla tdtd varten sopivat laitteet ja tilat,
tarvittava osaaminen ja resurssit. Siten ilmoitetulla laitoksella on aina kokonaisvastuu suoritet-
tavista tehtdvistd myds sen kdyttdessd tytdryhtiditd tai alihankintaa jossakin osassa vaatimus-
tenmukaisuuden arviointiprosessia.

Pykalilld pantaisiin tdytéintoon tuotedirektiivien vaatimukset seuraavasti: vaakadirektiivi 23
artikla 1-6 kohdat, mittauslaitedirektiivi 27 artikla 1-6 kohdat, yksinkertaiset paineséiliot 21
artiklat 1-6 kohdat, siviilirdjdhde 28 artikla 1-6 kohdat, ATEX 21 artikla 1-6 kohdat, hissidi-
rektiivi 24 artikla 1-6 kohdat, EMC-direktiivi 24 artikla 1-6 kohdat sekéd pyrotekniikka- ja
painelaitedirektiivi 25 artikla 1-6 kohdat.

8 §. llmoitetun laitoksen toimintaa koskevat vaatimukset. Pykdldssd sdddettdisiin ilmoitetun
laitoksen vaatimuksista. On kuitenkin olennaista, ettd kaikki ilmoitetut laitokset suorittavat
tehtdvansd samantasoisesti ja terveen kilpailun edellytysten mukaisesti. Tama edellyttda pa-
kollisten vaatimusten asettamista vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille, jotka haluavat
tulla ilmoitetuiksi vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelujen tarjoamista varten. Ilmoitetulla
laitoksella tulisi olla kdytdssdén tuotteen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn kan-
nalta pykédldn / momentin mukaan riittdva henkil6std, jolla on tarvittava tekninen tietdmys ja
kokemus arviointitehtdvien suorittamiseksi. Momentin 2 kohdan tarkoituksena on turvata ar-
viointimenettelyjen osalta riittdva avoimuus ja menettelyjen toistettavuus.

Momentin 3 kohdan mukaan laitoksella on oltava kdytossddn menettelyt, joiden perusteella
ilmoitetun laitoksen vaatimustenmukaisuuden arviointitehtévit voidaan erottaa muista tehta-
vistd. Toimiessaan ilmoitettuna laitoksina laitokset eivit saa tarjota tai antaa lisdpalveluja, jos
ndma palvelut eivét tuo lisdarvoa tuotteen vaatimustenmukaisuuden arvioinnille. Ilmoitetun
laitoksen muut tehtdvét eivit kuulu horisontaalisen lain vaatimusten piiriin. [Imoitetut laitok-
set saavat kuitenkin tarjota minka tahansa tyyppisid vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelu-
ja ja merkintdjd, jos tuotteet on tarkoitettu Euroopan unionin ulkopuolelle kolmansien maiden
markkinoille esimerkiksi vastavuoroista tunnistamista koskevien sopimusten yhteydessé. Tal-
laiset muut toimet on erotettava toimista, jotka laitos suorittaa ilmoitettuna laitoksena, eiké
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niiden yhteydessd saa kéyttdéd ilmoitetun laitoksen nimed ja sille annettua numeroa. Liséksi
momentin 4 kohdan mukaan ilmoitetulla laitoksella tulisi olla kdytossd menettelyt, joiden mu-
kaisesti otettaisiin tehtévid hoitaessa huomioon yritysten koko, toimiala ja rakenne, tuotteissa
kéytettdvin teknologian monimutkaisuus seka se, onko kyse massa- tai sarjatuotannosta.

Pykilan 2 momentissa sdddettéisiin ilmoitetun laitoksen teknisten ja hallinnollisten tehtdvien
suorittamiselle asetettavista vaatimuksista. [Imoitetulla laitoksella olisi oltava tarvittavat edel-
lytykset niiden teknisten ja hallinnollisten tehtdvien suorittamiseen, joita arviointitehtdvien
asianmukainen hoitaminen edellyttdd mukaan lukien mahdollisuus kayttdd kaikkia tarvittavia
laitteita ja vélineita.

Pykaldlld pantaisiin tdytdntdon tuotedirektiivien vaatimukset seuraavasti: vaakadirektiivi 23
artikla 6 kohta, mittauslaitedirektiivi 27 artikla 6 kohta, yksinkertaiset painesiiliot 21 artiklat 6
kohta, siviilirdjahde 28 artikla 6 kohta, ATEX 21 artikla 6 kohta, hissidirektiivi 24 artikla 6
kohta, EMC-direktiivi 24 artikla 1-6 kohdat seké pyrotekniikka- ja painelaitedirektiivi 25 ar-
tikla 1 -6 kohdat.

9 §. Illmoitetun laitoksen arviointihenkilostod koskevat vaatimukset. Pykdldssa sdddettiisiin
ilmoitetun laitoksen vastaavan henkildston vaatimuksista. Néilld vaatimuksilla tuotedirektii-
veissd pyritddn varmistamaan ilmoitetun laitoksen toiminnalle asetettujen vaatimusten taytty-
minen / kohdan mukaan teknisen ja ammatillisen koulutuksen osalta alalla, jolla vaatimus-
tenmukaisuuden arviointeja suoritetaan, ja 2 kohdan mukaan tehtévien arviointien vaatimuk-
sista ja tarvittavista valtuutuksista. Pykélén 3 kohdan mukaan puolestaan vastaavalla henkilos-
tolla tulisi olla asianmukaiset ja ajantasaiset tiedot Euroopan unionin ja kansallisen lainsda-
ddnnoén mukaisista yhdenmukaistetuista standardeista. Pykéldn 4 kohdan mukaan vastaavalla
henkilostolla tulisi olla kyky laatia todistuksia, asiakirjoja ja selostuksia, joilla osoitetaan arvi-
oinnit suoritetuiksi.

Pykalalld pantaisiin tdytdntoon vaakadirektiivin 23 artiklan 7 kohdan vaatimukset. Vastaavat
vaatimukset ovat muissa tuotedirektiiveissd seuraavasti: mittauslaitedirektiivi 27 artiklan
7 kohta, yksinkertaiset painesdiliot direktiivi 21 artiklan 7 kohta, siviilirdjahdedirektiivi 28 ar-
tiklan 7 kohta, ATEX-direktiivi 21 artiklan 7 kohta, hissidirektiivi 24 artiklan 7 kohta, EMC-
direktiivi 24 artiklan 7 kohta sek& pyrotekniikka- ja painelaitedirektiivi 25 artiklan 7 kohta.

10 §. Ilmoitetun laitoksen puolueettomuus. Yhdenmukaistetuissa tuotedirektiiveissd kaikissa
on vaatimus siitd, ettd ilmoitettu laitos, sen ylin johto ja arviointihenkildsté ovat puolueetto-
mia ja ndiden henkildiden palkkiot eivét saisi olla riippuvaisia joko suoritettujen arviointien
madrastd eivatkd arviointien tuloksista. Ilmoitettujen laitosten ei tule kdytdnndssd vastata
markkinavalvonnasta.

Pykalalld pantaisiin tdytantoon vaakadirektiivin 23 artiklan 8 kohdan vaatimukset edelld mai-
nituista asioista. Vastaava vaatimus on muissa tuotedirektiiveissi seuraavasti: mittauslaitedi-
rektiivi 27 artikla 8 kohta, yksinkertaiset painesailiot-direktiivi 21 artikla 8 kohta, siviilirdjah-
dedirektiivi 28 artikla 8 kohta, ATEX-direktiivi 21 artikla 8 kohta, hissidirektiivi 24 artikla
8 kohta, EMC-direktiivi 24 artikla 8 kohta sekd pyrotekniikka- ja painelaitedirektiivien 25 ar-
tikla 8 kohta.

11 §. llmoitetun laitoksen vastuuvakuutus. Pykilassd sdddettiisiin lain soveltamisalaan kuulu-
villa aloilla ilmoitetuilta laitoksilta edellytettdvéstd vastuuvakuutuksen hankkimisesta ja ylla-
pitdmisestd toimintansa aikana. Sen tulisi olla riittdvé ottaen huomioon yksittdisen vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitoksen toiminta ja sen laajuus ja laitokselle akkreditointitodistuk-
sessa hyviksytyt tehtavit.
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Pykaldlld pantaisiin tdytdntoon tuotedirektiivien vaatimukset ilmoitetun laitoksen vastuuva-
kuutuksesta. Vaakadirektiivin 23 artiklan 9 kohdassa sdddetddn vastuuvakuutuksesta. Vastaa-
va vaatimus on muissa tuotedirektiiveissd seuraavasti: mittauslaitedirektiivi 27 artikla 9 kohta,
yksinkertaiset painesdiliot-direktiivi 21 artikla 9 kohta, siviilirdjahdedirektiivi 28 artikla
9 kohta, ATEX-direktiivi 21 artikla 9 kohta, hissidirektiivi 24 artikla 9 kohta, EMC-direktiivi
24 artikla 9 kohta sekd pyrotekniikka- ja painelaitedirektiivien 25 artikla 9 kohta.

12 §. Vaatimustenmukaisuusolettama. Pykidlassd sdddettdisiin ilmoitettua laitosta koskevasta
vaatimustenmukaisuusolettamasta. Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos osoittaa ole-
vansa yhdenmukaistetuissa standardeissa vahvistettujen edellytysten mukainen, sen oletetaan
tayttidvin direktiiveissd sdédetyt vaatimukset. Jotta laitos voi tulla hyvaksytyksi ilmoitetuksi
laitokseksi, tulee sen tayttdd kaikki ilmoitettujen laitoksien arvioinnissa kdytettdvien standar-
dien niin sanottujen akkreditointistandardien vaatimukset kokonaan.

Kéaytdnndssé arviointilaitoksen toiminta voidaan akkreditoida tuotetta koskevien standardien
mukaisesti standardin osittain tai kattamaan vain tietyn moduulin mukaisen vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyn. Témén tulee kdyda selkedsti ilmi akkreditoinnin patevyysalu-
eesta.

Pykalalld pantaisiin tdytdntoon vaakadirektiivin 24 artikla. Vastaavat vaatimukset ovat muissa
tuotedirektiiveissd seuraavasti: mittauslaitedirektiivi 28 artikla, yksinkertaiset paineastiat di-
rektiivi 22 artiklat, siviilirdjahdedirektiivi 29 artikla, ATEX-direktiivi 22 artikla, hissidirektiivi
25 artikla, EMC-direktiivi 25 artikla seké pyrotekniikka- ja painelaitedirektiivi 26 artikla.

13 §. Tehtdivien teettiminen alihankintana tai tytiryhtiolld. Pykildssa sdddettdisiin alihankin-
tana tai tytiryhtiGilld tehtdvien teettimisestd ja ndissd tilanteissa vastaavien vaatimusten tiyt-
tdmisestd kuin mitéd ilmoitetulta laitokselta vaaditaan. Pykild perustuisi yhdeksén tuotedirek-
tiivien vaatimuksiin. Pykélédn / momentin mukaan jos ilmoitettu laitos teettdéd alihankintana
tietyt vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvét tehtévit tai kayttdd tytdryhtiotd, olisi sen
varmistettava, ettd alihankkija tai tytdryhtio tdyttdaa arviointilaitoksen ilmoittamisen edellytyk-
seksi sdddetyt vaatimukset ja ndiden vaatimusten tdyttymisestd olisi ilmoitettava toimivaltai-
selle viranomaiselle. [Imoitettu laitos kantaa kokonaisvastuun asiakkaaseen nahden.

NLF-puitesdddoksissé tai tdytantdonpantavissa yhdeksédssé tuotedirektiivissd ei ole nimen-
omaisia vaatimuksia siitd, minkélaisia tehtdvid ilmoitettu laitos voi alihankintana teettdd. Ko-
mission soveltamisoppaan ns. Blue Guide mukaan alihankintana voitaisiin teettdd vain sellai-
sia toimia, joissa ilmoitetulla laitoksella itsellddn on patevyys toimia ja sen tulee pystya kont-
rolloimaan alihankkijan toimia kaikissa vaiheissa. Kdytanndssé alihankintana voitaisiin teettié
vain erilaisia osatoimenpiteité, epditsendisen avustajan tyyppisia tehtavid esimerkiksi. testauk-
sessa. Sen vuoksi on tirkeda, ettd ilmoitettavien laitosten pétevyyden ja suoritusten arviointi ja
jo ilmoitettujen laitosten valvonta kattavat myds alihankkijoiden ja tytéryhtididen suorittamat
toimet.

Pykélan 2 momentin mukaan ilmoitettu laitos vastaisi alihankkijan tai tytdryhtion suorittamista
tehtévistd riippumatta ndiden sijoittautumisvaltiosta. Siten ilmoitetulla laitoksella séilyisi toi-
mistaan kokonaisvastuu tilanteissa, joissa kéytetddn ulkopuolisia tahoja jossakin tehtévissa.

Pykilan 3 momentin mukaan ilmoitettu laitos voisi teettdd alihankintana tai tytiryhtiollé tehté-

vid ainoastaan, jos siitd on sovittu asiakkaan kanssa. I[lmoitettu laitos ei voisi ilman asiakkaan
suostumusta kayttaa tytaryhtioité tai alihankintaa.
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Pykilan 4 momentissa sédddettdisiin ilmoitetun laitoksen velvollisuudesta pitdd toimivaltaisten
viranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytdryhtion patevyyden arvi-
ointia seké vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivid. Toimivaltaisten viranomaisten valvonta
edellyttdd tietojen saatavuutta ilmoitetun laitoksen toiminalle asetettujen vaatimusten tayttdmi-
sestd.

Pykalalld pantaisiin tdytdntoon vaakadirektiivin 25 artiklan vaatimukset. Vastaavat vaatimuk-
set ovat muissa tuotedirektiiveissd seuraavasti: mittauslaitedirektiivi 29 artikla, yksinkertaiset
painesiiliot-direktiivi 23 artikla, siviilirdjadhdedirektiivi 30 artikla, ATEX-direktiivi 23 artikla,
hissidirektiivi 26 artikla, EMC-direktiivi 26 artikla sekd pyrotekniikka- ja painelaitedirektiivi
27 artikla.

14 §. llmoitetun laitoksen, sen tytdryhtion ja alihankkijan yleiset velvollisuudet. Pykildn
1 momentin mukaan ilmoitetun laitoksen olisi suoritettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnit
2 §:ssd tarkoitetussa lainsdddéannossé erikseen sééddettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettelyjen mukaisesti. Unionin yhdenmukaistamislainsédddédnnossd on yhdenmukaiset vaa-
timukset ilmoitetuille laitokselle, sen tytdryhtion ja alihankkijan yleisistd velvollisuuksista.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset teettdvit usein alihankintana osia vaatimustenmu-
kaisuuden arviointiin liittyvistd toimistaan tai kayttavat tytaryhtiotd. Laitteiden saattaminen
unionin markkinoille edellyttda suojan tasoa, jonka turvaamiseksi on olennaista, etté vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamista varten my0s alihankkijat ja tytiryhtiot taytta-
vit samat vaatimukset kuin ilmoitetut laitokset. Sen vuoksi on tirkedd, ettd ilmoitettavien lai-
tosten patevyyden ja suoritusten arviointi ja jo ilmoitettujen laitosten valvonta kattavat myos
alihankkijoiden ja tytiryhtididen suorittamat toimet.

Pykélidn 2 momentissa sédadettéisiin vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittamisen vaati-
muksista. Arviointi tulisi suorittaa oikeasuhtaisesti, vélttden tarpeettoman rasitteen aiheutta-
mista talouden toimijoille ja talouden toimijan omaisuuden vahingoittamista. [lmoitetun lai-
toksen olisi otettava huomioon asianomaisen yrityksen koko, toimiala, rakenne, tuotteissa kay-
tettdvan teknologian monimutkaisuus sekd se, onko kyse massa- tai sarjatuotannosta. Vaati-
mustenmukaisuutta arvioitaessa olisi noudatettava riittdvaa huolellisuutta. Perustuslain 15 §:n
1 momentissa on suojattu omistusoikeudet. Lisdksi ehdotettu vaatimus vélttia talouden toimi-
jan omaisuuden tarpeetonta vahingoittamista korostaa ilmoitetun laitoksen huolellisuusvelvol-
lisuutta vaatimustenmukaisuuden arvioinneissa. Talouden toimijoilla tarkoitetaan uudessa
EU:n tuotelainsdddantokehyksessd toimitusketjuun kuuluvia talouden toimijoita, joita ovat
valmistajat, valtuutetut edustajat, jakelijat ja maahantuojat.

Pykélén 1 ja 2 momenteilla pantaisiin tdytdntoon vaakadirektiivin 23 artiklan 5-6 ja 10 kohti-
en ja 31 artiklan 1 ja 2 kohtien vaatimukset. Vastaavat vaatimukset ovat muissa tuotedirektii-
veissd seuraavasti: mittauslaitedirektiivi 27 artiklan 5-6 ja 10 kohdat ja 26 artikla 1 ja 2 koh-
dat, yksinkertaiset painesdiliotdirektiivi 21 artiklan 5-6 ja 10 kohdat ja 29 artikla 1 ja 2 koh-
dat, siviilirdjahdedirektiivi 28 artiklan 5-6 ja 10 kohdat ja 36 artikla 1 ja 2 kohdat, ATEX-
direktiivi 21 artiklan 5-6 ja 10 kohdat 29 artikla 1 ja 2 kohdat, hissidirektiivi 24 artiklan 5—6
ja 10 kohdat ja 32 artikla 1 ja 2 kohdat, EMC-direktiivi 24 artiklan 56 ja 10 kohdat 32 artikla
1 ja 2 kohdat seké pyrotekniikkadirektiivi 25 artikla 5-6 ja 10 kohdat 33 artikla 1 ja 2 kohdat
sekd painelaitedirektiivi 25 artiklan 5-6 ja 10 kohdat 34 artiklan 1 ja 2 kohdat.

Ilmoitetun laitoksen henkilosto tai laitoksen kdyttdmén tytaryhtion tai alihankkijan henkilosto
tekee lainsdddantoon perustuvaa tuotteen vaatimustenmukaisuuden arviointia, joka sellaise-
naan tai tosiasiallisesti vaikuttaa tuotteen valmistajan oikeuksiin, etuihin tai velvollisuuksiin.
Koska ilmoitetun laitoksen tai sen kayttdmén tytaryhtion tai alihankkijan tehtavid on pidettdva

34



HE 21/2016 vp

julkisena hallintotehtdviand, oikeusturvan ja hyvén hallinnon turvaamiseksi sdadettéisiin pyka-
lan 3 momentissa selkeyden vuoksi, ettd yksityisoikeudellisen ilmoitetun laitoksen ja tdmén
tytaryhtion ja alihankkijan on hoitaessaan chdotetussa laissa tarkoitettuja tehtdvidén noudatet-
tava mité viranomaisten toiminnasta sédadetddn. [lmoitetun laitoksen tai sen kdyttdmén tytéryh-
tidn tai alihankkijan on téssé laissa tarkoitettuja julkisia hallintotehtdvid hoitaessaan noudatet-
tava, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999, jéljempéna jul-
kisuuslaki), sdhkoisestd asioinnista viranomaistoiminnassa annetussa laissa (13/2003), hallin-
tolaissa (434/2003) ja kielilaissa (423/2003) saddetdan. Ilmoitetun laitoksen tai sen kdyttimén
tytidryhtion tai alihankkijan henkildstoon sovelletaan liséksi rikosoikeudellista virkavastuuta
koskevia sdénnoksid téssd pykéldssa tarkoitettuja tehtdvia hoidettaessa.

Julkisuuslain 4 §:n 2 momentin mukaan mitd viranomaisesta sdddetiddn, koskee myos lain tai
asetuksen taikka lain tai asetuksen nojalla annetun sddnnoksen tai madrdayksen perusteella jul-
kista tehtdvad hoitavia yhteis6ja, laitoksia, sddtioitd ja yksityisid henkiloitd niiden kayttdessi
julkista valtaa. Julkisuuslain 6 luvussa on sddnndkset salassapitovelvoitteista. Julkisia hallinto-
tehtévid hoitavat henkil6t olisivat rikoslain 40 luvun nojalla rikosoikeudellisen virkavastuun
piirissd, silld néitd henkilditd olisi pidettévé rikoslain 40 luvun 11 §:ssé tarkoitettuina julkista
valtaa kiyttdvind henkildind. Kyseessd olisi informatiivinen viittaus. Lisdksi momenttiin otet-
taisiin informatiivinen viittaus vahingonkorvausvastuusta, josta sdddetddn vahingonkorvaus-
laissa (412/1974).

Pykélén 3 momentin velvoitteiden valvonta kuuluisi ehdotuksen 6 §:ssé tarkoitetulle toimival-
taiselle viranomaiselle. Sen tulisi valvoa ilmoitetun laitoksen toiminnan asianmukaisuutta ot-
taen huomioon ehdotuksen 7 §:ssd sdddettdviksi ehdotetut vaatimukset ja lain muut velvoitteet
ilmoitetun laitoksen toiminnalle.

15 §. limoitetun laitoksen velvollisuus antaa tietoja viranomaisille ja muille ilmoitetuille lai-
toksille. Pykdldn I momentissa sdidettiisiin tuotedirektiivien edellyttimaéstd tietojen antamis-
velvoitteesta kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle salassapitosddnndsten estdmaétta.
Tietoja tulisi antaa laitoksen toiminnasta ja my0s viranomaisen pyynnostd laitoksen suoritta-
mista toimenpiteistd. [Imoitetut laitokset olisivat viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa sdddetyn salassapitovelvollisuuden estdmattd velvollisia antamaan tarpeellisia tie-
toja toimivaltaisille viranomaisille ilmoitettujen laitosten valvontaa varten.

Pykélin 2 momentissa sédddettdisiin tilanteissa, joissa ilmoitetun laitoksen olosuhteissa on ta-
pahtunut muutos joko akkreditointitodistuksen tai muun patevyyttd koskevien tietojen ja todis-
tusten osalta. Mikéli laitokselle myonnetty akkreditointitodistus ja/tai hyviksyntd on evitty tai
sitd on rajoitettu taikka kokonaan peruutettu, olisi laitoksella velvollisuus ilmoittaa asiasta
toimivaltaiselle viranomaiselle. Lisdksi laitoksen tulisi kertoa muista olosuhteissa, jotka vai-
kuttavat ilmoitetun laitoksenilmoitettuun soveltamisalaan tai ehtoihin sekd mahdollisesti
markkinavalvontaviranomaiselta koskevaan tietopyyntddn vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimista.

Pykélan 3 momentissa sdddettiisiin ilmoitetun laitoksen velvollisuudesta tiedottaa toimivaltai-
selle viranomaiselle tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinneista antamiensa todistusten
epadmisesta, ra]01ttamlsesta sekd aikaisemmin annetun todistuksen voimassaolon peruuttaml—
sesta viliaikaisesti tai kokonaan. Télld varmistettaisiin ilmoitettuja laitoksia valvovan viran-
omaisen tiedonsaanti ilmoitetun laitoksen toiminnasta tilanteissa, joissa vaatimustenmukai-
suuden arvioinneissa ei voida talouden toimijoille tehda myénteistéi ratkaisu kaikilta osin arvi-
oidun tuotteen osalta.
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Pykélan 4 momentissa sdddettdisiin ilmoitetun laitoksen velvollisuudesta toimittaa muille il-
moitetuille laitoksille, jotka suorittavat samanlaisia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia
ja arvioinnit kattavat samat tuotteet, asiaankuuluvat tiedot vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
kielteisisté tuloksista ja pyynnostd myds tiedot myonteisisté tuloksista.

Pykalalld pantaisiin tdytdntoon vaakadirektiivin 33 artikla. Vastaavat vaatimukset ovat muissa
tuotedirektiiveissd seuraavasti: mittauslaitedirektiivi 38 artikla, yksinkertaiset paineastiat di-
rektiivi 31 artikla, siviilirdjahdedirektiivi 38 artikla, ATEX-direktiivi 31 artikla, hissidirektiivi
34 artikla, EMC-direktiivi 34 artikla, pyrotekniikkadirektiivi 35 artikla ja painelaitedirektiivin
36 artikla.

16 §. limoitetun laitoksen velvollisuus osallistua standardointitoimiin ja koordinaatioryhmdn
tyohon. Pykaldssa sdddettiisiin ilmoitetun laitoksen velvollisuudesta osallistua standardointi-
toimiin ja ilmoitettujen laitosten koordinaatiotyoryhmén tyohon. Pykéld perustuisi tuotedirek-
tiiveissd sdddettyihin vaatimuksiin asiasta, jotka on kuvattu jaksossa 2.2. vaakadirektiivin ku-
vauksen yhteydessd. Oleellista on se, ettd ilmoitetut laitokset soveltavat vaatimustenmukai-
suuden arviointimenettelyjd aiheuttamatta kohtuutonta taakkaa talouden toimijoille jo toimi-
joiden kilpailukyvyn kannalta. Samasta syysti ja talouden toimijoiden yhdenvertaisen kohte-
lun varmistamiseksi on varmistettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyiden tekni-
sen soveltamisen johdonmukaisuus. Tdmé voidaan saavuttaa parhaiten asianmukaisella koor-
dinoinnilla ja yhteisty6lld ilmoitettujen laitosten vélilla.

Pykalalld pantaisiin tdytdntoon vaakadirektiivin 26 artiklan 11 kohta ja 34 ja 35 artiklat. Vas-
taavat vaatimukset ovat muissa tuotedirektiiveissd seuraavasti: mittauslaitedirektiivi 27 artikla
11 kohta ja 39 ja 40 artiklat, yksinkertaiset paineastiat direktiivi 21 artikla 11 kohta ja 32 ja 33
artiklat, siviilirdjahdedirektiivi 28 artikla 11 kohta ja 39 ja 40 artiklat, ATEX-direktiivi 21 ar-
tikla 11 kohta ja 32 ja 33 artiklat, hissidirektiivi 24 artikla 11 kohta ja 35 ja 36 artiklat, EMC-
direktiivi 24 artikla 11 kohta ja 35 ja 36 artiklat, pyrotekniikkadirektiivi 25 artikla 11 kohta ja
36 ja 37 artiklat ja painelaitedirektiivin 25 artikla 11 kohta ja 37 ja 38 artiklat.

17 §. Muutoksenhaku. Pykéldn I momentin mukaan viranomaisen paitokseen saisi hakea
muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin hallintolainkayttolaissa (586/1996) sdédde-
tddn. Ehdotuksen mukaan hallinto-oikeuden paitdkseen saisi hakea muutosta vain, jos korkein
hallinto-oikeus myontéa valitusluvan.

2 Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan 20 pdivand huhtikuuta 2016 unionin tuotedirektiivien so-
veltamisajankohdan mukaisesti.

3 Suhde perustuslakiin ja sditimisjirjestys

Eraat esitykseen sisdltyvit sddnnokset ovat merkityksellisid perustuslain kannalta. Sdéntely on
merkityksellistd perustuslain 18 §:n 1 momentissa turvatun elinkeinovapauden kannalta. Elin-
keinovapauden rajoitusten tulee olla tdsméllisid ja tarkkarajaisia. Niiden olennaisen siséllon,
kuten rajoitusten laajuuden ja edellytysten, tulee ilmeté laista (PeVL 13/2014 ja siind viitatut
lausunnot).

Ilmoitetuksi laitokseksi hyviksytddn sellainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, joka
voi osoittaa tayttdvinsa sitd koskevat asetuksen (EY) N:o 765/2008 vaatimukset akkreditoin-
tielimen mydntdmélld akkreditointitodistuksella. Suomessa akkreditointielimend toimii Tur-
vallisuus- ja kemikaaliviraston akkreditointiyksikké (FINAS-akkreditointipalvelu). Jos asian-
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omainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ei voi toimittaa akkreditointitodistusta, sen
on toimitettava viranomaiselle kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla viranomai-
nen voi arvioida hakijan téyttdvén séddetyt unionin yhdenmukaistamislainsdddant6on ja kan-
salliseen tuotelainsdéidédntoon perustuvat vaatimukset.

Ilmoitetuilla laitoksilla on merkittdva tehtdvd markkinoille saatettavien tuotteiden turvallisuu-
den ja vaatimustenmukaisuuden varmistamisessa. Ilmoitetut laitokset nimetddn arvioimaan
olennaisten vaatimusten tdyttymistd ja varmistamaan ndiden vaatimusten johdonmukaista tek-
nistd soveltamista sovellettavassa unionin yhdenmukaistamislainsdédédnndssd vahvistettujen
menettelyjen mukaisesti. [lmoitetut laitokset tarjoavat palveluja valmistajille yleisté etua kos-
kevilla aloilla. Témén vuoksi ne vastaavat toimistaan sijoittautumismaansa kansalliselle toi-
mivaltaiselle viranomaiselle.

Ehdotus on sisdllollisesti pitkilti lakitekninen, eikd esitetty tuo merkittdvdd muutosta nykyti-
laan ilmoitettujen laitosten kansalliseen hyvéksymis- ja ilmoittamismenettelyyn. Laissa on il-
moitetuksi laitokseksi hakevien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kannalta tehokkaat
muutoksenhakukeinot. Ehdotettua séédntelyéd ei siten voida pitdd ongelmallisena perustuslain
18 §:n 1 momentin kannalta.

Lakiehdotusta on arvioitava myos perustuslain 124 §:n ndkokulmasta, koska siind ehdotetaan
ilmoitetuille laitoksille annettavaksi viranomaisille kuuluvia tehtidvid. Perustuslain 124 §:n
mukaan julkinen hallintotehtéivd voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle, jos se on tarpeen
tehtéivin tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eiké vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa eikd
muita hyvian hallinnon vaatimuksia. Merkittdvid julkisen vallan kdyttod siséltdavid tehtdvia
voidaan kuitenkin antaa vain viranomaiselle. [Imoitetut laitokset vastaavat tuotteiden vaati-
mustenmukaisuuden arvioinnista. Ilmoitetulle laitokselle sdddettyja tuotteen vaatimustenmu-
kaisuuden arviointiin liittyvid tehtdvid ei voida pitdd merkittdvénd julkisen vallan kéyttona.
Oikeusturvan ja hyvin hallinnon vaatimusten téyttymisestd huolehdittaisiin muun muassa sié-
tdmaélléd ilmoitettua laitosta koskevista kelpoisuusvaatimuksista ja toiminnan valvonnasta. Pe-
rustuslakivaliokunta on késitellyt hallintotehtdvin antamista muulle kuin viranomaiselle esi-
merkiksi lausunnoissa (PeVL 23/2000 vp (arpajaislaki), PeVL 28/2001 vp (laki yksityisista
turvallisuuspalveluista).

Lakiehdotukseen sisdllytettdisiin myos viittaukset hallinnon yleislakeihin ja sd&nnoksiin ri-
kosoikeudellisesta virkavastuusta, vaikka perustuslakivaliokunta on katsonut, etti niihin ei ole
endd valttimatonta viitata laissa (PeVL 13/2010 vp, PeVL 46/2002 vp, s. 10, PeVL 33/2004
vp, s. 7/11, PeVL 11/2006vp, s. 3 ). Kuitenkin perustuslakivaliokunta on katsonut, ettd hallin-
non yleislakeihin voidaan viitata sddnnoksissd, kunhan pykéaldssé luetellaan kattavasti sovellet-
tavat hallinnon yleislait (PeVL 37/2010 vp). Viittausta hallinnon yleislakeihin on kuitenkin
pidetty tarpeellisena informatiivisuuden ja sééntelyn selkeyden takia.

Vastaavasti ilmoitetun laitoksen tytdryhtioon tai alihankintana teettdmiin toimiin sovelletaan
hallinnon yleislakeja ja ndiden palveluksessa olevaan henkil6on sovellettaisiin rikosoikeudel-
lista virkavastuuta hinen suorittacssaan ehdotetussa laissa tarkoitettuja tehtdvid. Ilmoitetulla
laitoksella on aina kokonaisvastuu asiakkaaseen nidhden, eikd se voi siirtdd alihankkijalle ko-
konaisarviointia. Ilmoitettu laitos voisi tytdryhtiolld tai alihankintana teettdd vain osatoimia.
Ehdotus ei ole titen ongelmallinen perustuslain 124 §:n nojalla.

Lakiesitys ei myoOskéédn ole ongelmallinen perustuslain 21 §:n kannalta. Ehdotetun lain toimi-
valtaisia viranomaisia ja ilmoitettuja laitoksia koskevissa sddnndksissd on otettu huomioon pe-
rustuslakikysymykset ja ne vastaavat nykyistd tuotesddntelyd. Sddnndkset on rajattu sellaisik-
si, mitd kansallinen hakemus- ja ilmoittamismenettelyn ja ilmoitettujen laitosten valvonnan
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tehokkaan suorittamisen kannalta on valttdmétontd. Laissa on sdddetty valvonnan kohteen
kannalta tehokkaat muutoksenhakukeinot.

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttévéksi seuraava lakiehdotus:
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Lakiehdotus

Laki

eriiti tuoteryhmii koskevista ilmoitetuista laitoksista

Eduskunnan paétoksen mukaisesti sdddetdén:

1§
Soveltamisala

Tassé laissa sdddetddn hissiturvallisuuslain (x/2016), mittauslaitelain (707/2011), painelaite-
lain (869/1999), pyroteknisten tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta annetun lain (180/2015),
rdjahdysvaarallisissa tiloissa kéytettivéksi tarkoitettujen laitteiden ja suojausjérjestelmien vaa-
timustenmukaisuudesta annetun lain (x/2016),-rdjéhteiden vaatimustenmukaisuudesta annetun
lain (x/2016) ja sdhkoturvallisuuslain (410/1996) soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden vaati-
mustenmukaisuuden arviointilaitosten hyvéksymisestd ilmoitetuiksi laitoksiksi ja ndiden lai-
tosten toimintaa koskevista velvollisuuksista.

238
Suhde muuhun lainsddddntoon

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kansallisesta akkreditointijarjestelmastd sédde-
tddn vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelujen pétevyyden toteamisesta annetussa laissa
(920/2005).

Edelld 1 §:ssd mainittujen lakien soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden markkinavalvonnasta
sdddetdan erdiden tuotteiden markkinavalvonnasta annetussa laissa (x/2016).

338
Mddritelmdit

Téssi laissa tarkoitetaan:

1) ilmoitetulla laitoksella Suomen viranomaisen nimedméi ja Euroopan komissiolle ilmoi-
tettua Suomeen sijoittautunutta laitosta, jonka tehtdvéné on tarjota tuotteiden vaatimustenmu-
kaisuuden arviointipalveluja sovellettaessa unionin yhdenmukaistamislainsdadéntoon perustu-
vaa kansallista lainsdadantoa;

2) vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella elintd, joka suorittaa kalibrointia, testausta,
sertifiointia ja tarkastusta tai muita vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia;

3) valmistajalla luonnollista henkild4 ja oikeushenkilod, joka valmistaa taikka suunnittelut-
taa tai valmistuttaa jotain tuotetta tai tuotteita ja markkinoi kyseisté tuotetta nimelldén tai tava-
ramerkilld4n varustettuna;

4) akkreditointitodistuksella kansallisen akkreditointielimen antamaa todistusta siitd, ettd
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tdyttdd tiettyd vaatimustenmukaisuuden arviointia
koskevat, yhdenmukaistetuilla standardeilla vahvistetut vaatimukset ja tarvittaessa muut vaa-
timukset, mukaan luettuna ne, jotka on vahvistettu asiaa koskevissa alakohtaisissa ohjelmissa;

5) vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla prosessia, jossa selvitetdén, ovatko arvioitavaan
tuotteeseen liittyvét olennaiset turvallisuusvaatimukset téyttyneet;
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6) unionin yhdenmukaistamislainsdddanndlld mitd tahansa unionin lainsédddéntod, jolla yh-
denmukaistetaan tuotteiden kaupan pitdmisen ehtoja;

7) valtuutetulla edustajalla unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil6é tai oikeushenkil6d,
jolla on valmistajan antama kirjallinen toimeksianto hoitaa valmistajan puolesta tietyt tehtivit.

48
llmoitetuksi laitokseksi hyviksymistd koskeva hakemus

Suomeen sijoittautuneen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on haettava ilmoitetuk-
si laitokseksi hyviksymistd toimivaltaiselta viranomaiselta. Hakemukseen on liitettdva tiedot
ja todistukset arviointilaitokselta edellytettdvien vaatimusten tayttdmisestd vaatimustenmukai-
suuden arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja
tuotteesta, jonka osalta laitos katsoo olevansa pateva.

Arviointilaitos voi osoittaa tdyttivénsd tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvéd akkreditointia
ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93
kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 765/2008 vaa-
timukset Turvallisuus-  ja kemikaaliviraston akkreditointiyksikon (FINAS-
akkreditointipalvelu) myontamaélla akkreditointitodistuksella, ellei muualla laissa toisin sidde-
t4. Jos arviointilaitos ei voi toimittaa akkreditointitodistusta, sen on toimitettava viranomaisel-
le tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla viranomainen voi arvioida hakijan tiyttdvan
unionin yhdenmukaistamislainsédddéntdon perustuvat ilmoitetuksi laitokseksi hyvéksymisti
koskevat vaatimukset.

58
Toimivaltainen viranomainen

Ty6- ja elinkeinoministerid on toimivaltainen viranomainen, kun hakemus koskee hissitur-
vallisuuslain, mittauslaitelain, painelaitelain, pyroteknisten tuotteiden vaatimustenmukaisuu-
desta annetun lain, rdjahdysvaarallisissa tiloissa kéytettdvaksi tarkoitettujen laitteiden ja suo-
jausjarjestelmien vaatimustenmukaisuudesta annetun lain, rdjéhteiden vaatimustenmukaisuu-
desta annetun lain ja sdhkoturvallisuuslain soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitosten nimeémisté ilmoitetuksi laitokseksi. Ty6- ja elinkeinoministe-
116 valvoo hyvéksymiéén ilmoitettuja laitoksia.

6§
llmoitetuksi laitokseksi hyviksyminen ja hyviksymisen peruuttaminen

Toimivaltainen viranomainen hyvéksyy ja nimedd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitok-
sen ilmoitetuksi laitokseksi, jos laitos tdyttdd ilmoitettua laitosta koskevat 7—12 §:ssd sddde-
tyt, unionin yhdenmukaistamislainsdddantoon perustuvat vaatimukset, ja ilmoittaa laitoksen
Euroopan unionin komissiolle ja jésenvaltioille. Jos ilmoitetuissa tapahtuu merkittdvid muu-
toksia, myds ne on ilmoitettava komissiolle ja jasenvaltioille.

Hyviksymispéétoksessd maéritelldén ilmoitetun laitoksen pétevyysalue, vahvistetaan laitok-
sen valvontaan liittyvit jérjestelyt sekd asetetaan tarvittaessa laitoksen toimintaa koskevia vaa-
timuksia, rajoituksia ja ehtoja, joilla varmistetaan tehtdvien asianmukainen suorittaminen. Paa-
tos voidaan antaa méirdajaksi.

Jos ilmoitettu laitos ei endd tdytd sdddettyja edellytyksid tai ei noudata hyviksymispaatok-
sessd asetettuja ehtoja taikka toimii muuten olennaisesti sdnndsten vastaisesti, toimivaltaisen
viranomaisen on asetettava ilmoitetulle laitokselle riittdvd méérdaika asian korjaamiseksi.
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Toimivaltaisen viranomaisen on peruutettava antamansa hyvéaksyminen, jos ilmoitettu laitos ei
ole korjannut epdkohtaa annetussa mééraajassa.

Jos ilmoitettu laitos on lopettanut toimintansa tai sen hyvéksyminen on peruutettu, on toimi-
valtaisen viranomaisen ryhdyttivd asianmukaisiin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettd
laitoksen asiakirjat késittelee toinen ilmoitettu laitos tai ne pidetdédn ilmoittamisesta ja markki-
navalvonnasta vastaavien viranomaisten pyynnosta ndiden nahtéavilla.

78
IImoitettua laitosta koskevat yleiset vaatimukset

Ilmoitetun laitoksen on tdytettdva seuraavat vaatimukset:

1) laitoksen on oltava Suomessa rekisterdity oikeushenkild;

2) laitoksen on oltava arvioimastaan organisaatiosta ja tuotteesta riippumaton ulkopuolinen
asiantuntijataho;

3) laitoksen ylin johto ja vaatimusten arviointitehtévistd vastaava henkildstd eivit saa olla
arvioimiensa tuotteiden tai aineiden suunnittelija, valmistaja, toimittaja, asentaja, ostaja, omis-
taja, kayttdja tai yllapitdja eikd minkéén téllaisen osapuolen valtuutettu edustaja;

4) laitoksella ja sen henkil6stolld on oltava kyseisella erityisalalla vaadittava tekninen pate-
vyys;

5) laitoksen on kyettévé suorittamaan kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointitehtavit, jot-
ka sille on osoitettu ja joita varten se on ilmoitettu, riippumatta siité, suorittaako laitos kyseiset
tehtévit itse vai suoritetaanko tietyt tehtéivit sen puolesta ja sen vastuulla.

8§
Ilmoitetun laitoksen toimintaa koskevat vaatimukset

[Imoitetulla laitoksella on oltava kéytdssdin:

1) riittdvd henkildsto, jolla on tekninen tietimys seki riittdvé ja soveltuva kokemus vaati-
mustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamiseksi;

2) kuvaukset menettelyistd, joiden mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointi suoritetaan
siten, ettd varmistetaan menettelyn avoimuus ja toistettavuus;

3) asianmukaiset toimintalinjat ja menettelyt, joiden perusteella ilmoitettuna laitoksena suo-
ritetut vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivéat erotetaan laitoksen muista toiminnoista;

4) menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtdvidin siten, ettd yritysten koko, toimiala ja
rakenne, tuotteissa kéytettdvan teknologian monimutkaisuus seki se, onko kyse massa- tai sar-
jatuotannosta, otetaan asianmukaisesti huomioon.

Ilmoitetulla laitoksella on oltava tarvittavat edellytykset niiden teknisten ja hallinnollisten
tehtévien suorittamiseen, joita arviointitehtdvien asianmukainen hoitaminen edellyttéa, ja silld
on oltava mahdollisuus kayttdd kaikkia tarvittavia laitteita ja vélineit.

93§
Ilmoitetun laitoksen arviointihenkilostod koskevat vaatimukset

IImoitetun laitoksen arviointitehtdvisti vastaavalla henkilstolld on oltava:

1) vankka tekninen ja ammatillinen koulutus, joka kattaa vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nin silld alalla, jolle ilmoitettu laitos on ilmoitettu;

2) riittavat tiedot arviointeja koskevista vaatimuksista ja riittdvat valtuudet tallaisiin arvioin-
teihin;
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3) asianmukaiset tiedot ja ymmarrys olennaisista vaatimuksista, sovellettavista yhdenmu-
kaistetuista standardeista ja asiaankuuluvista Euroopan unionin lainsddddnnon sdadnndksistd ja
toimeenpanosadnnoista;

4) kyky laatia todistuksia, asiakirjoja ja selostuksia, joilla osoitetaan, ettd arvioinnit on suori-
tettu.

10 §
Ilmoitetun laitoksen puolueettomuus

IImoitetun laitoksen, sen ylimmén johdon ja arviointihenkildston on oltava puolueettomia.
Ilmoitetun laitoksen ylimmaén johdon ja arviointihenkildston palkkiot eivit saa olla riippuvai-
sia suoritettujen arviointien maarasta eivétkd arviointien tuloksista.

11§

Ilmoitetun laitoksen vastuuvakuutus

Ilmoitetulla laitoksella on oltava toiminnan laatu ja laajuus huomioiden riittdva vastuuva-
kuutus.

12 §
Vaatimustenmukaisuusolettama

Jos ilmoitettu laitos osoittaa téyttévinsé niiden arvioinnissa kédytettdvien, yhdenmukaistettu-
jen standardien, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessé, vahvis-
tetut edellytykset, sen oletetaan tdyttdvan tdssd laissa ilmoitetulle laitokselle sdddetyt vaati-
mukset, jos sovellettavat standardit kattavat nima vaatimukset.

13§
Tehtdvien teettdminen alihankintana tai tytiryhtiolld

Jos ilmoitettu laitos teettdd alihankintana tietyt vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvét
tehtavat tai kayttda tytaryhtiotd, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai tytaryhtio tayttaa ar-
viointilaitoksen ilmoitetuksi laitokseksi hyviksymisen edellytykset, ja ilmoitettava siitd toimi-
valtaiselle viranomaiselle.

IImoitettu laitos vastaa alihankkijan tai tytéryhtion suorittamista tehtdvistd riippumatta néi-
den sijoittautumisvaltiosta.

Ilmoitettu laitos voi teettdd alihankintana tai tytdryhtiolld tehtdvid ainoastaan, jos siitd on so-
vittu asiakkaan kanssa.

IImoitetun laitoksen on pidettdvéd toimivaltaisten viranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka
koskevat alihankkijan tai tytéryhtion pétevyyden arviointia sekd vaatimustenmukaisuuden ar-
viointitehtivia.

14 §

llmoitetun laitoksen, sen tytiryhtion ja alihankkijan yleiset velvollisuudet
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Ilmoitetun laitoksen on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnit 1 §:ssd mainituissa
laeissa sdéddettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti.

Vaatimustenmukaisuuden arviointi on suoritettava oikeasuhtaisesti, vélttden tarpeettoman
rasitteen aiheuttamista talouden toimijoille ja talouden toimijan omaisuuden vahingoittamista.
Ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon asianomaisen yrityksen koko, toimiala, rakenne,
tuotteissa kaytettdvan teknologian monimutkaisuus seké se, onko kyse massa- tai sarjatuotan-
nosta. Vaatimustenmukaisuutta arvioitaessa on noudatettava riittdvad huolellisuutta.

Ilmoitetun laitoksen tai sen kdyttdméan tytdryhtion tai alihankkijan on tdssa laissa tarkoitettu-
ja julkisia hallintotehtévid hoitaessaan noudatettava, mitd viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta annetussa laissa (621/1999), sidhkdisestd asioinnista viranomaistoiminnassa annetussa
laissa (13/2003), hallintolaissa (434/2003) ja kielilaissa (423/2003) sdddetdédn. Ilmoitetun lai-
toksen tai sen kdyttdimén tytdryhtion tai alihankkijan henkilostoon sovelletaan lisdksi rikosoi-
keudellista virkavastuuta koskevia sddnnoksid tdssa pykéldssa tarkoitettuja tehtdavid hoidettaes-
sa. Vahingonkorvausvastuusta sdddetdan vahingonkorvauslaissa (412/1974).

15§
IImoitetun laitoksen velvollisuus antaa tietoja viranomaisille ja muille ilmoitetuille laitoksille

Ilmoitetun laitoksen on sen estimattd, mitd tictojen salassapidosta sdddetddn, annettava tieto-
ja toimivaltaisille viranomaisille laitoksen toiminnasta sekd viranomaisen pyynndstd myds lai-
toksen suorittamista toimenpiteisti sitd koskevan ilmoituksen soveltamisalalla toimivaltaiselle
viranomaiselle.

IImoitetun laitoksen on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle:

1) laitokselle mydnnetyn akkreditointitodistuksen tai hyvéksynnin epdamisesté

rajoittamisesta tai peruuttamisesta;

2) olosuhteista, jotka vaikuttavat ilmoitetun laitoksen ilmoitettuun toimialaan tai hyvéksymi-
sen ehtoihin; seka

3) markkinavalvontaviranomaisilta saamistaan vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia
koskevista tietopyynndista.

Ilmoitetun laitoksen on annettava toimivaltaiselle viranomaiselle tietoja tuotteiden vaatimus-
tenmukaisuuden arvioinneista antamiensa todistusten epddmisestd ja rajoittamisesta seki ai-
kaisemmin annetun todistuksen voimassaolon peruuttamisesta viliaikaisesti tai toistaiseksi.

IImoitetun laitoksen on toimitettava samanlaisia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia
suorittaville muille ilmoitetuille laitoksille, kun arviointi kattaa samat tuotteet, asiaankuuluvat
tiedot vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisistd tuloksista ja pyynnostd myos tiedot
myonteisistd tuloksista.

16 §

IImoitetun laitoksen velvollisuus osallistua standardointitoimiin ja koordinaatioryhmdn tyo-
hon
[Imoitetun laitoksen on osallistuttava asiaankuuluviin standardointitoimiin ja unionin yh-
denmukaistamislainsdéddnnon nojalla perustetun ilmoitettujen laitosten koordinointity6ryh-

méin tyohon. Jollei timé ole mahdollista, laitoksen on varmistettava, ettd sen arviointihenkilos-
t0 saa tiedon standardoinnista ja koordinaatiotyoryhmaén tyosta.

17 §
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Muutoksenhaku
Téssd laissa tarkoitettuun péadtokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen si-

ten kuin hallintolainkdyttolaissa (586/1996) sdddetdén. Hallinto-oikeuden pdétdkseen saa ha-
kea muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus my6ntié valitusluvan.

18 §
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan pédivand kuuta 20 .

Helsingissd 3 pdivdnd maaliskuuta 2016

Paidministeri

Juha Sipili

Oikeus- ja tyoministeri Jari Lindstrom
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