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Laki

erditii tuoteryhmii koskevista ilmoitetuista laitoksista

Eduskunnan paitoksen mukaisesti siddetddn:

1§

Soveltamisala

Téssé laissa sdddetddn mittauslaitelain (707/2011), painelaitelain (869/1999), pyrotek-
nisten tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta annetun lain (180/2015), sdhkoturvallisuus-
lain (410/1996) ja vaarallisten kemikaalien ja rijahteiden késittelyn turvallisuudesta anne-
tun lain (390/2005) soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointilaitosten hyvéksymisesti ilmoitetuiksi laitoksiksi ja ndiden laitosten toimintaa koske-
vista velvollisuuksista.

2§

Suhde muuhun lainsddddntoon

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kansallisesta akkreditointijarjestelmésta
sdadetddn vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelujen patevyyden toteamisesta annetus-
sa laissa (920/2005).

38
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) ilmoitetulla laitoksella Suomen viranomaisen nimedméé ja Euroopan komissiolle il-
moitettua Suomeen sijoittautunutta laitosta, jonka tehtdvéna on tarjota tuotteiden vaati-
mustenmukaisuuden arviointipalveluja sovellettaessa unionin yhdenmukaistamislainsaa-
diantoon perustuvaa kansallista lainsdddéantoa;

2) vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella elintd, joka suorittaa kalibrointia, tes-
tausta, sertifiointia ja tarkastusta tai muita vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia;
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3) valmistajalla luonnollista henkild4 ja oikeushenkildd, joka valmistaa taikka suunnit-
teluttaa tai valmistuttaa jotain tuotetta tai tuotteita ja markkinoi kyseistd tuotetta nimelldén
tai tavaramerkillddn varustettuna;

4) akkreditointitodistuksella kansallisen akkreditointiclimen antamaa todistusta siité,
ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos téyttia tiettyd vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointia koskevat, yhdenmukaistetuilla standardeilla vahvistetut vaatimukset ja tarvittaessa
muut vaatimukset, mukaan luettuna ne, jotka on vahvistettu asiaa koskevissa alakohtaisis-
sa ohjelmissa;

5) vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla prosessia, jossa selvitetddn, ovatko arvioita-
vaan tuotteeseen liittyvét olennaiset turvallisuusvaatimukset tayttyneet;

6) unionin yhdenmukaistamislainsddddnndlld mitd tahansa unionin lainsédadantoa, jol-
la yhdenmukaistetaan tuotteiden kaupan pitdmisen ehtoja;

7) valtuutetulla edustajalla unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil64 tai oikeus-
henkil64, jolla on valmistajan antama kirjallinen toimeksianto hoitaa valmistajan puolesta
tietyt tehtivit.

4§
IImoitetuksi laitokseksi hyvdksymistd koskeva hakemus

Suomeen sijoittautuneen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on haettava il-
moitetuksi laitokseksi hyvéksymistd toimivaltaiselta viranomaiselta. Hakemukseen on lii-
tettdvé tiedot ja todistukset arviointilaitokselta edellytettévien vaatimusten téyttdmisesta
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista
tai -moduuleista ja tuotteesta, jonka osalta laitos katsoo olevansa péateva.

Arviointilaitos voi osoittaa tiyttdvansé tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvaéd akkredi-
tointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o
339/93 kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
765/2008 vaatimukset Turvallisuus- ja kemikaaliviraston akkreditointiyksikon (FINAS-
akkreditointipalvelu) myontdmaélld akkreditointitodistuksella, ellei muualla laissa toisin
sdddetd. Jos arviointilaitos ei voi toimittaa akkreditointitodistusta, sen on toimitettava vi-
ranomaiselle tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla viranomainen voi arvioida haki-
jan tdyttdvan unionin yhdenmukaistamislainsdddantoon perustuvat ilmoitetuksi laitoksek-
si hyviksymistd koskevat vaatimukset.

58§

Toimivaltainen viranomainen

Ty6- ja elinkeinoministerid on toimivaltainen viranomainen, kun hakemus koskee mit-
tauslaitelain, painelaitelain, pyroteknisten tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta annetun
lain, sdhkoturvallisuuslain ja vaarallisten kemikaalien ja rédjdhteiden kisittelyn turvalli-
suudesta annetun lain soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden vaatimustenmukaisuuden ar-
viointilaitosten nimedmistd ilmoitetuksi laitokseksi. Tyo- ja elinkeinoministerié valvoo
hyvaksymiéén ilmoitettuja laitoksia.

6§
Ilmoitetuksi laitokseksi hyvdiksyminen ja hyviksymisen peruuttaminen

Toimivaltainen viranomainen hyvéksyy ja nimedd vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksen ilmoitetuksi laitokseksi, jos laitos tdyttdd ilmoitettua laitosta koskevat 7—
12 §:ssé sdddetyt, unionin yhdenmukaistamislainsdddantoon perustuvat vaatimukset, ja il-
moittaa laitoksen Euroopan unionin komissiolle ja jdsenvaltioille. Jos ilmoitetuissa tie-
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doissa tapahtuu merkittdvid muutoksia, myds ne on ilmoitettava komissiolle ja jisenvalti-
oille.

Hyviksymispédtoksessd madritellddn ilmoitetun laitoksen pétevyysalue, vahvistetaan
laitoksen valvontaan liittyvét jérjestelyt sekd asetetaan tarvittaessa laitoksen toimintaa
koskevia vaatimuksia, rajoituksia ja ehtoja, joilla varmistetaan tehtévien asianmukainen
suorittaminen. P4étos voidaan antaa méiéraajaksi.

Jos ilmoitettu laitos ei endi taytd sdddettyjd edellytyksid tai ei noudata hyviksymispéa-
toksessd asetettuja ehtoja taikka toimii muuten olennaisesti sddnnosten vastaisesti, toimi-
valtaisen viranomaisen on asetettava ilmoitetulle laitokselle riittdvd méairdaika asian kor-
jaamiseksi. Toimivaltaisen viranomaisen on peruutettava antamansa hyvéksyminen, jos
ilmoitettu laitos ei ole korjannut epékohtaa annetussa méérdajassa.

Jos ilmoitettu laitos on lopettanut toimintansa tai sen hyviaksyminen on peruutettu, on
toimivaltaisen viranomaisen ryhdyttivd asianmukaisiin toimenpiteisiin sen varmistami-
seksi, etté laitoksen asiakirjat késittelee toinen ilmoitettu laitos tai ne pidetédén ilmoittami-
sesta ja markkinavalvonnasta vastaavien viranomaisten pyynndstd ndiden néhtavilla.

78§
Ilmoitettua laitosta koskevat yleiset vaatimukset

[Imoitetun laitoksen on tiytettidva seuraavat vaatimukset:

1) laitoksen on oltava Suomessa rekisterdity oikeushenkilo;

2) laitoksen on oltava arvioimastaan organisaatiosta ja tuotteesta riippumaton ulkopuo-
linen asiantuntijataho;

3) laitoksen ylin johto ja vaatimusten arviointitehtdvistd vastaava henkilosto eivét saa
olla arvioimiensa tuotteiden tai aineiden suunnittelija, valmistaja, toimittaja, asentaja, os-
taja, omistaja, kdyttéjé tai yllapitdja eikd minkaén tillaisen osapuolen valtuutettu edustaja;

4) laitoksella ja sen henkilostolld on oltava kyseiselld erityisalalla vaadittava tekninen
patevyys;

5) laitoksen on kyettidva suorittamaan kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointitehta-
vit, jotka sille on osoitettu ja joita varten se on ilmoitettu, riippumatta siité, suorittaako lai-
tos kyseiset tehtévit itse vai suoritetaanko tietyt tehtdvit sen puolesta ja sen vastuulla.

8§

Ilmoitetun laitoksen toimintaa koskevat vaatimukset

[lmoitetulla laitoksella on oltava kadytdsséén:

1) riittdva henkilosto, jolla on tekninen tietimys seké riittdvé ja soveltuva kokemus
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamiseksi;

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

3) asianmukaiset toimintalinjat ja menettelyt, joiden perusteella ilmoitettuna laitokse-
na suoritetut vaatimustenmukaisuuden arviointitehtéivét erotetaan laitoksen muista toi-
minnoista;

4) menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtdvidén siten, ettd yritysten koko, toimiala
jarakenne, tuotteissa kéytettdvin teknologian monimutkaisuus seké se, onko kyse massa-
tai sarjatuotannosta, otetaan asianmukaisesti huomioon.

Ilmoitetulla laitoksella on oltava tarvittavat edellytykset niiden teknisten ja hallinnollis-
ten tehtdvien suorittamiseen, joita arviointitehtivien asianmukainen hoitaminen edellyt-
téd, ja silld on oltava mahdollisuus kayttdd kaikkia tarvittavia laitteita ja vilineita.
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9§

Ilmoitetun laitoksen arviointihenkilostod koskevat vaatimukset

Ilmoitetun laitoksen arviointitehtdvistd vastaavalla henkilostolld on oltava:

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

2) riittavét tiedot arviointeja koskevista vaatimuksista ja riittdvét valtuudet téllaisiin ar-
viointeihin;

3) asianmukaiset tiedot ja ymmarrys olennaisista vaatimuksista, sovellettavista yhden-
mukaistetuista standardeista ja asiaankuuluvista Euroopan unionin lainsdddannon séén-
noksistd ja toimeenpanosddnnoisti;,

4) kyky laatia todistuksia, asiakirjoja ja selostuksia, joilla osoitetaan, ettd arvioinnit on
suoritettu.

10§
IImoitetun laitoksen puolueettomuus

Ilmoitetun laitoksen, sen ylimmén johdon ja arviointihenkildston on oltava puolueetto-
mia. [Imoitetun laitoksen ylimmén johdon ja arviointihenkiloston palkkiot eivét saa olla
riippuvaisia suoritettujen arviointien maérasta eivétka arviointien tuloksista.

11§
Ilmoitetun laitoksen vastuuvakuutus

Ilmoitetulla laitoksella on oltava toiminnan laatu ja laajuus huomioiden riittdva vastuu-
vakuutus.

12 §

Vaatimustenmukaisuusolettama

Jos ilmoitettu laitos osoittaa tdyttdvinsa niiden arvioinnissa kéytettdvien, yhdenmu-
kaistettujen standardien, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd, vahvistetut edellytykset, sen oletetaan tayttdvan tissa laissa ilmoitetulle laitokselle
saadetyt vaatimukset, jos sovellettavat standardit kattavat nima vaatimukset.

13§
Tehtdvien teettiminen alihankintana tai tytdaryhtiolld

Jos ilmoitettu laitos teettdd alihankintana tietyt vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvat tehtdvat tai kayttda tytdryhtiotd, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai tytdryh-
tio tayttad arviointilaitoksen ilmoitetuksi laitokseksi hyviaksymisen edellytykset, ja ilmoi-
tettava siitd toimivaltaiselle viranomaiselle.

Ilmoitettu laitos vastaa alihankkijan tai tytdryhtion suorittamista tehtdvistd riippumatta
néiden sijoittautumisvaltiosta.

Ilmoitettu laitos voi teettdd alihankintana tai tytiryhtiolla tehtdvia ainoastaan, jos siitd
on sovittu asiakkaan kanssa.

Ilmoitetun laitoksen on pidettdva toimivaltaisen viranomaisen saatavilla asiakirjat, jot-
ka koskevat alihankkijan tai tytdryhtion patevyyden arviointia sekd vaatimustenmukai-
suuden arviointitehtavia.
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14 §
1Imoitetun laitoksen, sen tytiryhtion ja alihankkijan yleiset velvollisuudet

Ilmoitetun laitoksen on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnit 1 §:ssd maini-
tuissa laeissa sdddettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti.

Vaatimustenmukaisuuden arviointi on suoritettava oikeasuhtaisesti, vilttden tarpeetto-
man rasitteen aiheuttamista talouden toimijoille ja talouden toimijan omaisuuden vahin-
goittamista. [Imoitetun laitoksen on otettava huomioon asianomaisen yrityksen koko, toi-
miala, rakenne, tuotteissa kédytettdvin teknologian monimutkaisuus seké se, onko kyse
massa- tai sarjatuotannosta. Vaatimustenmukaisuutta arvioitaessa on noudatettava riitta-
véd huolellisuutta.

[lmoitetun laitoksen tai sen kdyttdmén tytaryhtion tai alihankkijan on tissa laissa tarkoi-
tettuja julkisia hallintotehtévid hoitaessaan noudatettava, mitd viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetussa laissa (621/1999), sédhkoisestd asioinnista viranomaistoiminnassa

annetussa laissa (13/2003), hallintolaissa (434/2003) ja kielilaissa (423/2003) saddetdén.

[lmoitetun laitoksen tai sen kéyttdmén tytdryhtion tai alihankkijan henkildstoon sovelle-
taan lisdksi rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sddnnoksia téssd pykédldssa tarkoi-
tettuja tehtévid hoidettaessa. Vahingonkorvausvastuusta sdddetdén vahingonkorvauslaissa
(412/1974).

15§

Ilmoitetun laitoksen velvollisuus antaa tietoja viranomaisille ja muille ilmoitetuille
laitoksille

[lmoitetun laitoksen on sen estdmatti, mitd tietojen salassapidosta sédddetddn, annettava
tietoja toimivaltaisille viranomaisille laitoksen toiminnasta sekd viranomaisen pyynnosti
myos laitoksen suorittamista toimenpiteisté sitd koskevan ilmoituksen soveltamisalalla
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle:

1) laitokselle mydnnetyn akkreditointitodistuksen tai hyvéksynnin epdamisestd, rajoit-
tamisesta tai peruuttamisesta;

2) olosuhteista, jotka vaikuttavat ilmoitetun laitoksen ilmoitettuun toimialaan tai hy-
véksymisen ehtoihin; seké

3) markkinavalvontaviranomaisilta saamistaan vaatimustenmukaisuuden arviointitoi-
mia koskevista tietopyynndista.

Ilmoitetun laitoksen on annettava toimivaltaiselle viranomaiselle tietoja tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden arvioinneista antamiensa todistusten epddmisesté ja rajoittamisesta
sekd aikaisemmin annetun todistuksen voimassaolon peruuttamisesta véliaikaisesti tai
toistaiseksi.

Ilmoitetun laitoksen on toimitettava samanlaisia vaatimustenmukaisuuden arviointitoi-
mia suorittaville muille ilmoitetuille laitoksille, kun arviointi kattaa samat tuotteet, asiaan-
kuuluvat tiedot vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisisté tuloksista ja pyynndsta
myos tiedot mydnteisisté tuloksista.

16 §

Ilmoitetun laitoksen velvollisuus osallistua standardointitoimiin ja koordinaatioryhmdn
tyohon

[lmoitetun laitoksen on osallistuttava asiaankuuluviin standardointitoimiin ja unionin
yhdenmukaistamislainsdddédnnon nojalla perustetun ilmoitettujen laitosten koordinointi-
tyoryhmén tyohon. Jollei timi ole mahdollista, laitoksen on varmistettava, ettd sen arvi-
ointihenkil6std saa tiedon standardoinnista ja koordinaatiotyoryhmén tydsté.
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17§
Muutoksenhaku

Téssé laissa tarkoitettuun paitokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeu-
teen siten kuin hallintolainkédyttolaissa (586/1996) sdadetdéin. Hallinto-oikeuden paatok-
seen saa hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus myontéa valituslu-
van.

18§
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan 27 péivand huhtikuuta 2016.

Helsingissd 22 paivéani huhtikuuta 2016

Tasavallan Presidentti

Sauli Niinisto

Elinkeinoministeri Olli Rehn
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