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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om overensstimmelse med kraven
for utrustning och siikerhetssystem som é#r avsedda for anvindning i explosionsfarliga om-
givningar

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att det stiftas en lag om 6verensstimmelse med kraven for ut-
rustning och sédkerhetssystem som ér avsedda for anvéndning i explosionsfarliga omgivningar.
Genom lagen genomfors Europaparlamentets och rédets direktiv om utrustning och sékerhets-
system som ar avsedda for anvéndning i explosionsfarliga omgivningar.

Lagen avses trdda i kraft den 20 april 2016.
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ALLMAN MOTIVERING
1 Inledning

Europaparlamentet och radet antog den 26 februari 2014 direktivet 2014/34/EU om harmoni-
sering av medlemsstaternas lagstiftning om utrustning och siakerhetssystem som ar avsedda for
anvindning i explosionsfarliga omgivningar, nedan ATEX-direktivet. ATEX-direktivet &r en
del av en omfattande reform av produktlagstiftningen som genomfors i Europeiska unionen.
Direktivet ar en del av ett s& kallat direktivpaket dir nio direktiv har anpassats till Europapar-
lamentets och radets beslut nr 768/2008/EG om en gemensam ram for saluforing av produkter
och upphévande av beslut 93/465/EEG, nedan NLF-beslutet. Samtidigt med ATEX-direktivet
utfirdades sju nya direktiv som hénfor sig till reformen av produktlagstiftningen. Redan tidi-
gare utfardades Europaparlamentets och radets direktiv 2013/29/EU om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pad marknaden av pyrotekniska artiklar.
Detta direktiv om pyrotekniska artiklar har genomforts nationellt och dessa bestimmelser till-
lampats fréan den 1 juli 2015.

Enligt ATEX-direktivet ska de nationella genomforandebestimmelserna utfirdas senast den
19 april 2016 och bestimmelserna tillimpas fran och med den 20 april 2016.

Europaparlamentets och radets tidigare direktiv 94/9/EG om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om utrustning och sdkerhetssystem som ar avsedda for anvéndning i explosions-
farliga omgivningar, nedan ATEX-utrustningsdirektivet, har 1 Finland genomforts nationellt
genom forordningen om utrustning och sékerhetssystem som ér avsedda for explosionsfarliga
luftblandningar (917/1996) samt handels- och industriministeriets beslut om utrustning och
sikerhetssystem som é&r avsedda for explosionsfarliga luftblandningar (918/1996). Ovan
ndmnda forordning har utférdats med stdd av lagen om explosionsfarliga &mnen (263/1953).
Handels- och industriministeriets beslut har utfirdats med stod av elsikerhetslagen
(410/1996), elsdkerhetsforordningen (498/1996) samt forordningen om utrustning och séker-
hetssystem som dr avsedda for explosionsfarliga Iuftblandningar. For niarvarande finns i lagen
om sidkerhet vid hantering av farliga kemikalier och explosiva varor (390/2005), nedan kemi-
kaliesikerhetslagen, bdde de ovan nimnda bestimmelserna om bemyndigande och allminna
bestimmelser pa lagnivd om utrustning och sdkerhetssystem.

2 Nulédge
2.1 Lagstiftning och praxis

De nuvarande nationella bestémmelserna om utrustning och sékerhetssystem som ér avsedda
for explosionsfarliga luftblandningar baserar sig p& kemikaliesékerhetslagen och elsékerhets-
lagen. Huvuddelen av den utrustning och de sékerhetssystem som dr avsedda for explosions-
farliga luftblandningar ar elektrisk utrustning, men en del &r sa kallade mekaniska anordning-
ar. Explosionsfarliga luftblandningar och explosionsfarliga omgivningar férekommer huvud-
sakligen i samband med hantering av brinnbara vétskor och gaser samt stoft, till exempel
inom processindustrin och pé distributionsstationer.

Enligt kemikaliesékerhetslagen ska de anordningar och sékerhetssystem som ska anvindas i
explosionsfarliga utrymmen planeras och tillverkas sé att de vid drift i enlighet med sitt drifts-
dndamal och i situationer med felaktig drift som kan forutses fungerar sékert och att deras
konstruktion &r sddan att de explosiva atmosfirer som eventuellt forekommer i utrymmena
inte antdnds. Dessutom krévs att den som pa marknaden slépper ut en anordning eller ett sa-
kerhetssystem ska forsékra sig om och visa att produkten uppfyller de krav som géller den.
Vid bedomningen av dverensstimmelse med kraven ska ett besiktningsorgan som avses i 100
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§ 1 kemikaliesdkerhetslagen anlitas ndr produktens egenskaper och anviandningsdndamal kra-
ver detta. Dessutom ska det ses till att med produkten foljer de uppgifter och anvisningar som
forutsdtts for att produkten ska kunna installeras, tas i bruk, anvindas och underhéllas pa ett
sdkert sétt. Dessutom ska det ses till att produkten har forsetts med de mérkningar som krévs
for en trygg anvindning av produkten och for identifiering av den samt utredning av tillverka-
ren och den som har sldppt ut produkten pa marknaden samt med méarkningar som visar att
produkten stimmer dverens med kraven.

P& motsvarande sétt foreskrivs det i1 elsékerhetslagen att elmateriel och elanldggningar ska
planeras, byggas, tillverkas och repareras samt underhallas och anvindas pé ett sddant sitt att
de inte medfor fara for nagons liv, hélsa eller egendom, att de inte elektriskt eller elektromag-
netiskt medfor oskilig storning och att deras funktion inte litt utsétts for elektriska eller
elektromagnetiska storningar. Elmateriel eller elanldggningar som inte uppfyller de ndmnda
kraven far inte sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk. Den storsta delen av utrustning som ar
avsedd for explosionsfarliga luftblandningar &r &ven elmateriel som avses i elsékerhetslagen.

Genom forordningen samt handels- och industriministeriets beslut om utrustning och séker-
hetssystem som dr avsedda for explosionsfarliga luftblandningar har det utfardats ndrmare be-
stimmelser om skyldigheter som giller ekonomiska aktorer. Genom forordningen har det
meddelats mer allménna krav, att produkterna i fraga inte far medfora fara for nagons liv,
hélsa eller egendom. Dessutom meddelas genom forordningen mer detaljerade krav om be-
siktningsorgan. Efterlevanden av forordningen och de foreskrifter som meddelats med stod av
den Gvervakas av Sékerhets- och kemikalieverket (Tukes). I handels- och industriministeriets
beslut preciseras forpliktelserna i forordningen ytterligare, bland annat i fraga om visentliga
hilso- och sidkerhetskrav for utrustning och sékerhetssystem samt forfaranden vid bedomning
av dverensstimmelse med kraven.

Genom statsrddets forordning om foérebyggande av fara som explosiv atmosfér orsakar arbets-
tagare (576/2003) har genomforts Europaparlamentets och rédets direktiv 1999/92/EG om mi-
nimikrav for forbattring av sékerhet och hilsa for arbetstagare som kan utsittas for fara orsa-
kad av explosiv atmosfar, nedan ATEX-omstindighetsdirektivet. Forordningen har utfardats
med stdd av arbetarskyddslagen (738/2002) och lagen om explosionsfarliga &mnen. I den nu-
varande kemikaliesékerhetslagen finns allménna bestimmelser om forhindrade av explosioner
och skydd mot explosioner samt bemyndigande att utfirda férordning i friga om explosions-
fara. Genom forordning foreskrivs om forebyggande och bekédmpning av faror som medfors
av explosiva luftblandningar, skyddande av arbetstagarnas hélsa och sidkerhet, uppratthallande
av allmén s@kerhet samt forhindrande av person- och egendomsskador. Tillsynen &ver efter-
levnaden av forordningen har delats upp sé att tillsynsmyndighet i friga om arbetarskydd ar
arbetarskyddsmyndigheterna sasom foreskrivs i lagen om tillsynen 6ver arbetarskyddet och
om arbetarskyddssamarbete pd arbetsplatsen (44/2006). I fraga om allmén sdkerhet och per-
son- och egendomsskador bestdms tillsynsmyndigheterna i enlighet med kemikaliesékerhets-
lagen. Den foreslagna propositionen avser inte att dndra den nationella regleringen i enlighet
med ATEX-omstandighetsdirektivet.

Overvakning av ATEX-utrustning

Den hdgsta ledningen och styrningen av tillsynen dver utrustning och sikerhetssystem som é&r
avsedda for anvéndning i explosionsfarliga omgivningar hor till arbets- och naringsministeriet.
Sakerhets- och kemikalieverket utdvar tillsyn 6ver att utrustning och sdkerhetssystem som &r
avsedda for anviandning i explosionsfarliga omgivningar 6verensstimmer med kraven.

Den nuvarande lagstiftningen betonar verksamhetsutdvarens ansvar i friga om sékerheten hos
utrustning och sékerhetssystem som é&r avsedda for anvéndning i explosionsfarliga omgiv-
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ningar. Tillverkare ansvarar for att produkter som de tillverkat ar sikra och Gverensstimmer
med kraven och importdrer ansvarar for produkter som de sléppt ut p4 marknaden.

ATEX-utrustningsdirektivet &r ett direktiv enligt den nya metoden och dé har i direktivet an-
getts de vésentliga hélso- och sékerhetskrav som produkterna ska uppfylla for att de ska kunna
tillhandahéllas pa EU-marknaden eller tas i bruk. Tillverkarna ska visa att produkten har kon-
struerats och tillverkats i enlighet med de vidsentliga sékerhets- och hilsokraven. Bedomning-
en av Overensstimmelse med kraven sker genom sddana forfaranden for beddmning av over-
ensstimmelse dir det i en del krévs att en tredje part, ett anmélt organ, medverkar.

Utover det att medverkan av en tredje part krivs i en del av metoderna for bedémning av
Overensstimmelse med kraven, utgdrs handeln med ATEX-produkter huvudsakligen av att
sélja och kopa produkter som &r avsedda for yrkesbruk.

Sékerhets- och kemikalieverket sékerstéller att sdkerheten och uppfyllandet av kraven i for-
fattningarna forverkligas genom marknadskontroll av produkter, kommunikation samt genom
radgivning for verksamhetsutovare. Med marknadskontroll avses myndighetsverksamhet {or
att sikerstilla att produkter som finns pa marknaden Overensstimmer med kraven och inte
aventyrar hdlsan, sdkerheten eller andra omstdndigheter som géller skyddet av det allménna
intresset. Kontrollobjekt dr ekonomiska aktdrer samt utrustning, markningar pa utrustning och
relaterade dokument.

Sékerhets- och kemikalieverket samarbetar med nationella intressentgrupper och deltar i det
internationella samarbetet. Sdkerhets- och kemikalieverket f6ljer &ven upp hur standarderna i
sektorn utvecklas.

2.2 Europeiska gemenskapens nya lagstiftningsram och direktiv
Europeiska gemenskapens nya lagstiftningsram

Med hjilp av den nya lagstiftningsramen (NLF, New Legislative Framework) strdvar man ef-
ter att frimja en enhetlig och effektiv produktreglering for att eliminera handelshinder samt
fraimja ménniskors hélsa och sékerhet samt miljoskyddet. Den nya lagstiftningsramen grundar
sig pa tvé forfattningar: Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 om krav
for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter och upphi-
vande av forordning (EEG) nr 339/93 (nedan NLF-forordningen) samt det ovan nimnda NLF-
beslutet. I forfattningarna definieras de centrala begrepp och principer som den sektorspecifika
produktregleringen bygger pa och i enlighet med vilka regleringen ska utvecklas. NLF-
forordningen innehaller bestdimmelser om ackreditering, kontroll av produkter fran tredjelén-
der samt CE-médrkning. I NLF-forordningen forpliktas dven medlemsstaterna vidta lagstift-
ningsatgirder och andra atgirder for att ordna tillriacklig marknadskontroll.

NLF-beslutet befaster EU:s gemensamma ram med allménna principer for den harmoniserade
gemenskapslagstiftningen om salufoéring av produkter. Denna ram bestér av sddana bestam-
melser som allmént anvénds inom EU:s produktlagstiftning (t.ex. definitioner, bestimmelser
om ndringsutdvarnas skyldigheter, anmélda organ, skyddsmekanismer och forfaranden for be-
démning av produkters dverensstimmelse med kraven), med hjilp av vilka man strivar efter
att forbattra sdkerheten i frdga om produkter som finns pd marknaden. I den nya lagstiftnings-
ramen aldggs verksamhetsutdovarna skyldigheter som effektiviserar verkstilligheten av och
tillsynen 6ver produktlagstiftningen. I NLF-beslutet beskrivs alternativa sitt att visa att en
produkt dverensstimmer med kraven. NLF-beslutet utgdr emellertid inte direkt tillimplig rétt,
utan innehaller anvisningar for lagstiftaren som ska iakttas da ny sektorspecifik lagstiftning
utarbetas.
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Inom Europeiska unionen har tva olika reformprojekt pagatt i syfte att harmonisera och for-
tydliga bestimmelserna om produkters dverensstimmelse med kraven, produktsdkerhet och
marknadskontroll. Europeiska kommissionen utfirdade den 21 november 2011 nio forslag till
Europaparlamentets och rddets produktdirektiv, det s.k. ”Alignment Package" (nedan direktiv-
paketet). Detta direktivpaket omfattar nio direktivforslag, déribland ocksa forslaget till nytt
ATEX-direktiv. Direktiven har harmoniserats med NLF-beslutet. Detta innebér att direktiven
har likadan lagstiftningssystematik och manga likheter nér det giller strukturen, artiklarna och
terminologin. De direktiv som hor till paketet trddde i kraft den 18 april 2014 och boérjar till-
lampas nationellt den 20 april 2016, med undantag for pyroteknikdirektivet som godkéndes
redan den 12 juni 2013 och som borjade tillimpas nationellt den 1 juli 2015.

Vidare utfirdade Europeiska kommissionen i anslutning till produktsékerhets- och marknads-
kontrollpaketet i februari 2013 forslag till forordningar om produktsékerhet och marknadskon-
troll. Syftet &r att forbdttra sékerheten for varor avsedda for konsumenter pa den inre mark-
naden och att effektivisera marknadskontrollen. Behandlingen av EU:s produktsékerhets- och
marknadskontrollpaket pagar som bast.

Det omarbetade ATEX-direktivet

Det nya ATEX-direktivet, som utfirdades ar 2014, grundar sig i stor utstrickning pd ATEX-
utrustningsdirektivet fran 1994. I det nya direktivet har NLF-forordningen beaktats och direk-
tivet har utdkats med sédana drendehelheter som behandlas i NLF-beslutet. Genom det nya di-
rektivet upphdvs ATEX-utrustningsdirektivet fran 1994. Det nya direktivet syftar till att an-
passa det gamla direktivet med de ramar som ges i NLF-forordningen och i NLF-beslutet och
saledes harmonisera ATEX-direktivets innehall och struktur med 6vriga produktdirektiv som
utfardats samtidigt. Direktivet efterstravar sékerstillande av att produkter som omfattas av di-
rektivets tillimpningsomrade och sldpps ut pa marknaden Gverensstimmer med kraven och ér
sdkra samt tillférsékrande av fri rorlighet. Till sin karaktér dr direktivet ett totalharmonise-
ringsdirektiv, sa det finns inte mycket nationellt spelrum.

Det nya direktivets tillimpningsomrade omfattar produkter som inte redan finns pa unionens
marknad nér de sldpps ut pad marknaden, dvs. att de antingen &r nya produkter tillverkade av en
tillverkare som é&r etablerad i unionen eller produkter, nya eller begagnade, som importeras
frén ett tredjeland. Detta direktiv tillimpas pa utrustning och sékerhetssystem som &r avsedda
att anvéndas 1 explosionsfarliga omgivningar samt deras sékerhets-, regleranordningar och
komponenter. For alla dessa anvands i direktivet begreppet produkt. I tillimpningsomradet for
direktivet har det klarlagts att komponenter omfattas av tillimpningsomradet.

I artikel 2 1 ATEX-direktivet definieras begrepp som anvinds i direktivet. Begreppen motsva-
rar i stor utstrackning de begrepp som definierats i NLF-forordningen och NLF-beslutet. En
del av begreppen ar dock enbart forknippade med behoven i ATEX-direktivet.

I det nya direktivet har man framst preciserat verksamhetsutovarnas (tillverkare, tillverkarens
representanter, importorer, distributorer) skyldigheter, artiklarna om anmélan av organ for be-
domning av dverensstdimmelse samt artiklarna om marknadskontroll. I direktivet har i jAmfo-
relse med foregdende direktiv betonats att det sérskilda explosionsskyddsmaérket ska anbringas
i anslutning till CE-mérkningen.

Medlemsstaterna forpliktas ocksa att foreskriva sanktioner for ekonomiska aktdrers dvertra-
delser av bestimmelser i nationell rdtt som har utfardats med tillimpning av detta direktiv.
Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.
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I direktivets Gvergangsbestimmelser foreskrivs det att medlemsstaterna inte far forhindra att
produkter som omfattas av och ar forenliga med ATEX-direktivet fran 1994 och som sléppts
ut pd marknaden fore den 20 april 2016 tillhandahélls p&4 marknaden eller tas i bruk. Intyg som
beviljats i enlighet med det tidigare direktivet ar alltsd giltiga enligt det hdr nya ATEX-
direktivet.

Enligt direktivet ska medlemsstaterna senast den 19 april 2016 anta och offentliggéra sddana
bestammelser i lagar och forfattningar som ar nédvéandiga pa grund av de dndringar som gjorts
i direktivet. Medlemsstaterna ska tillimpa bestéimmelserna frén och med den 20 april 2016.

2.3 Bedomning av nuliiget

Bestimmelser om utrustning och sidkerhetssystem som anvinds i explosionsfarliga omgiv-
ningar finns i kemikaliesikerhetslagen och elsékerhetslagen och forfattningar pa ldgre niva till
lagarna, framst i forordningen och handels- och industriministeriets beslut om utrustning och
sdkerhetssystem som dr avsedda for explosionsfarliga luftblandningar. Genom dessa forfatt-
ningar har kraven i ATEX-utrustningsdirektivet verkstéllts pa ett tdckande sétt. Vr nationella
reglering har i och for sig fungerat vil.

3 Milsittning och de viktigaste forslagen

I propositionen foreslds det att det stiftas en ny lag om dverensstimmelse med kraven for ut-
rustning och sékerhetssystem som ér avsedda for anvéndning i explosionsfarliga omgivningar.
Denna proposition syftar i synnerhet till att i den nya lagen foresla sédana bestimmelser som
behovs for att inforliva ATEX-direktivets bestimmelser i den nationella lagstiftningen. Avsik-
ten dr att utfarda bestimmelser om en del av kraven enligt direktivet genom férordning av
statsradet.

Man har gétt in for att foresld en ny lag i forsta hand av lagstiftningsmaéssiga skél pd grund av
att Europeiska unionens regleringsmiljo och den nationella regleringsmiljon fordndrats. Euro-
peiska unionens produktlagstiftining héller pa att revideras pa ett helhetsbetonat sitt och re-
formen uppskattas ha omfattande effekter. Stiftandet av en ny separat ATEX-lag formodas
skapa klarhet i regleringen om ATEX-produkter. Genomférandet av det nya direktivet innebér
inte i och for sig ndgra avsevérda fordndringar i substansen, utan éndringen &r ndrmast lag-
stiftningsteknisk. Emellertid finns i den foreslagna lagen avsevirt mycket mer bestdmmelser
pa lagniva. Ett sddant regleringssétt forordas ocksa pa grund av kraven i den nuvarande grund-
lagen.

Det foreslés att de bestimmelser som ar behovliga med tanke pd genomforandet av ATEX-
direktivet samlas till den nya lagen, for att visa att produkter som omfattas av lagens tillimp-
ningsomrade overensstimmer med de krav som stélls pd dem samt bestimmelser som foljer
av NLF-anpassningen (definitioner, ekonomiska aktorers skyldigheter samt forfaranden for att
visa att produkter Gverensstimmer med kraven vilka syftar till att frimja sikerheten hos pro-
dukter som finns pa marknaden). I lagen foreslas ett bemyndigande att utfarda bestimmelser
om vissa ndrmare krav genom forordning av statsrddet. I den nya lagen beaktas ocksd de
storsta dndringarna i ATEX-direktivet, vilka &r att komponenter inkluderas i tillimpningsom-
radet, NLF-anpassning av definitioner, noggrann beskrivning av ekonomiska aktorers skyl-
digheter samt inforandet av explosionsskyddsmarket utéver CE-mérkningen.

Avsikten ar att lamna horisontella lagforslag om marknadskontrollen av direktiv som ingar i
direktivpaketet och forfarandet for godkénnande och anmélan av anmélda organ. Séledes finns
i den nya ATEX-lagen inte bestimmelser om marknadskontroll och forfarandet for godkén-
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nande och anmélan av anméilda organ, utan till denna del hénvisas det till respektive horison-
tella lagar. Detta léttar strukturen och innehallet i de produktspecifika forfattningarna.

Lagen avses trdda i kraft den 20 april 2016. Medlemsstaterna ska tillimpa bestdmmelserna
fran och med den 20 april 2016. Avsikten dr att samtidigt upphdva den nuvarande férordning-
en om utrustning och sikerhetssystem som dr avsedda for explosionsfarliga luftblandningar
samt handels- och industriministeriets beslut om utrustning och sdkerhetssystem som é&r av-
sedda for explosionsfarliga luftblandningar.

4 Propositionens konsekvenser

Propositionen syftar till att i den nya lagen foresla sddana bestimmelser som behovs for att
sdtta i kraft det nya ATEX-direktivet. Propositionen ér till stora delar lagstiftningsteknisk och
innehaller inte betydande dndringar i ATEX-produkternas tekniska eller sikerhetsrelaterade
krav.

4.1 Konsekvenser for myndigheterna

Tillsynsmyndigheten for den foreslagna lagen dr Sékerhets- och kemikalieverket, som dven
for ndrvarande dr marknadskontrollmyndighet for motsvarande produkter. Pé tillsynen over
efterlevnaden av denna lag tillimpas lagen om marknadskontrollen av vissa produkter, som
foreslés bli stiftad samtidigt. I lagen om marknadskontroll finns bestdmmelser om Sékerhets-
och kemikalieverket som marknadskontrollmyndighet for lagen och Tullens uppgift som
myndighet som utdvar yttre granskontroll av produkter enligt NLF-forordningen. I lagen pre-
ciseras bestimmelserna om marknadskontroll och tillsynsmyndigheternas samarbetsforfarande
i friga om yttre granskontroll av produkter enligt NLF-forordningen. Bestdmmelserna kan an-
tas klarldgga och forenhetliga tillsynsmyndigheternas verksamhet i tillsynen dver de produkter
som omfattas av lagens tillimpningsomréde. Den foreslagna regleringen medfor dock inte av-
sevirda dndringar i myndigheternas verksamhet jamfort med nuldget.

Anmilda organ har en viktig uppgift i friga om utsldppande pa marknaden av ATEX-
produkter som omfattas av lagens tillimpningsomrade, eftersom det forutsitts anlitande av
anmaélt organs tjdnster i bedomningen av overensstimmelse med kraven i friga om den storsta
delen av ATEX-produkterna. I lagen om anmilda organ for vissa produktgrupper, som fore-
slas bli stiftad samtidigt, preciseras ocksa de krav som stills pa anmélda organ. Av de anmaélda
organen kraver lagen vissa nya atgérder och ny ansékan om godkdnnande. I fraiga om ATEX-
utrustning gors ansokan om godkédnnande av anmaélt organ hos arbets- och néringsministeriet.
Med tanke pa anméilda organs verksamhet ar det ocksa av storsta vikt att de kan tillhandahélla
bedomningstjénster utan avbrott och att de har rétt att vara ett anmaélt organ enligt det nya
ATEX-direktivet, nédr direktivet borjar tillimpas. Dérfor dr det viktigt att det nya ATEX-
direktivet genomfors nationellt inom den utsatta tiden. Det anmélda organet enligt ATEX-
utrustningsdirektivet &r VTT Expert Services Oy.

4.2 Konsekvenser for de ekonomiska aktorerna

Den i propositionen foreslagna nya lagen har ingen storre betydelse for verksamheten for de
ekonomiska aktorerna i sektorn. Det dr huvudsakligen frdga om en lagstiftningsteknisk reform
dér vissa preciserande krav stills pad ekonomiska aktorer. De flesta skyldigheter som alagts
ckonomiska aktorer kompletterar de nuvarande skyldigheterna eller motsvarar sedvanlig
praxis vid foretag som agerar pd ett ansvarsfullt sétt redan i den nuvarande lagstiftningens
anda. Dessutom foreskrivs i overgangsbestammelseparagrafen i den foreslagna lagen att pro-
dukter som har sléppts ut pd marknaden fore ikrafttradandet av den foreslagna lagen, vilkas
overensstimmelse med kraven har verifierats i enlighet med de bestimmelser som géllde vid
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ikrafttrddandet, far hallas tillgdngliga pd marknaden nér den foreslagna lagen trdder i kraft.
Aven de intyg om dverensstimmelse som hénfor sig till dessa produkter forblir i kraft. Den {6-
reslagna bestimmelsen dr dgnad att trygga stillningen for dem som 4r verksamma i sektorn.
Verkstillandet av propositionen forutsétter inte betydande investeringar eller utbildning for de
ekonomiska aktorer som dr verksamma inom branschen.

I Finland finns cirka 50 foretag som tillverkar ATEX-produkter. For foretagen ar det viktigt
att dndringar i lagstiftningen inte medfor en fordréjning av utsldppandet av nya produkter pa
marknaden och att foretagen far tjénsterna for bedomning av dverensstimmelse med kraven
for sina nya produkter utan drdjsmal.

S Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjansteuppdrag vid arbets- och néringsministeriet i samarbete
med Sékerhets- och kemikalieverket. ATEX-sektionen vid delegationen for sikerhetsteknik,
som &r understilld arbets- och ndringsministeriet, har behandlat utkasten till proposition i
olika skeden.

Over utkastet till proposition begirdes utldtanden fran olika ministerier, myndigheter samt ni-
ringslivets organisationer. Det inkom 23 utlatanden.

Avsikten har varit att beakta de synpunkter och dndringsforslag som finns i utlatandena i den
fortsatta beredningen av propositionen och i de dndringar som gjorts i propositionen. I synner-
het har straffbestaimmelsen i lagforslaget dndrats och preciserats utifran de synpunkter som
framfors 1 justitieministeriets utlatande.

Arbets- och ndringsministeriet har gett ett utlitande om bedémningen av konsekvenserna {for
foretagen i1 utkastet till proposition. Enligt utlatandet har konsekvenserna for foretagen be-
domts tillrdckligt noggrant i utkastet till proposition.

6 Samband med andra propositioner

Propositionen har samband sérskilt med de horisontella lagar som foreslas trida i kraft samti-
digt: lagen om marknadskontrollen av vissa produkter, den sa kallade lagen om marknadskon-
troll samt lagen om anmilda organ for vissa produktgrupper. Avsikten med dessa lagar ar att
genomfora kapitlen i direktivpaketet om marknadskontroll av direktiven, inspektioner av pro-
dukter som ska inforas pa unionsmarknaden samt kapitlen om unionens skyddsférfarande
samt kapitlet om organ for bedomning av dverensstimmelse. Saledes genomfors inte alla be-
stimmelser i ATEX-direktivet genom den lag som foreslas i denna proposition, utan en hel-
hetsbetonad tillimpning av ATEX-bestdmmelserna &r ocksé beroende av genomforandet av de
tva ovan ndmnda horisontella forfattningarna.
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DETALJMOTIVERING
1 Lagforslag
1 kap. Allméinna bestimmelser

1 §. Lagens syfte. Avsikten med den foreslagna lagen ar att sdkerstélla att utrustning och sé-
kerhetssystem avsedda att anvindas i explosionsfarliga omgivningar som finns pd marknaden
uppfyller de krav som finns i denna lag och de krav som utfdrdats med stod av lagen och att
dessa ér sékra. Genom lagen genomfors Europaparlamentets och rédets direktiv 2014/34/EU
om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om utrustning och sékerhetssystem som &r
avsedda for anvandning i explosionsfarliga omgivningar. Detta ATEX-direktiv reglerar de
krav som stills pa utrustning och sdkerhetssystem. Avsikten med uppfyllandet av kraven &r att
sikerstilla att utrustningen och sdkerhetssystemen ar sékra sa att de fritt kan sléppas ut for for-
sdljning och anvéndning p& den inre marknaden.

Dessutom ér fri rorlighet for varor ett av huvudmalen pa EU:s inre marknad. Detta efterstrévas
bland annat genom harmonisering av lagstiftningen i medlemsldnderna. Enligt artikel 5 i
ATEX-direktivet far medlemsstaterna inte forbjuda, begrdnsa eller hindra att produkter som
uppfyller de krav som stélls i detta direktiv tillhandahélls pa marknaden och tas i drift inom
deras territorier.

2 §. Tilldmpningsomrdde. Genom paragrafen genomfors artikel 1.1 i ATEX-direktivet, dvs. att
det i paragrafen foreskrivs om tillimpningsomradet for den foreslagna lagen. Lagens tillamp-
ningsomrade motsvarar ATEX-direktivets tillimpningsomrade och av detta féljer inte dnd-
ringar i sak jamfort med den géllande regleringen. Enligt 1 punkten tillimpas lagen pa utrust-
ning och sékerhetssystem som &r avsedda for anvidndning i explosionsfarliga omgivningar En-
ligt 2 punkten ska lagen &ven tillimpas pé sékerhets-, regler- och styranordningar som é&r av-
sedda att anvéndas utanfor explosionsfarliga omgivningar som behdvs for att sékerstélla att ut-
rustningen och sidkerhetssystemen enligt 1 punkten fungerar pa ett sikert sitt minskar de ex-
plosionsrisker som orsakas av dem. I 3 punkten foreskrivs att lagens tillimpningsomrade
dven omfattar komponenter till utrustning och sékerhetssystem enligt 1 punkten.

3 §. Avgrdnsning av tillimpningsomraddet. 1 denna paragraf foreskrivs om avgrénsning av den
foreslagna lagens tillimpningsomréde. Avgridnsningen motsvarar avgransningen av ATEX-
direktivets tillimpningsomraden samt den tidigare nationella avgransningen. Enligt 1 mom. 1
punkten tillimpas den foreskrivna lagen inte pa utrustning som omfattas av tillimpningsomra-
det for lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard (629/2010). Enligt 1 mom. 2
punkten ldmnas utrustning och sékerhetssystem utanfor tillimpningsomrédet, nir explosions-
risken enbart beror pé forekomsten av explosiva eller instabila substanser. I 1 mom. 3 punkten
utesluts fran tillimpningsomradet sddan utrustning som &r avsedd for anvindning i hushall
och annan enskild anvéndning, déar explosionsfarliga omgivningar endast séllan kan uppsta
och da uteslutande till f61jd av oavsedda gasutslédpp. I 1 mom. 4 punkten utesluts fran tillamp-
ningsomradet personlig skyddsutrustning, som berdrs av statsrddets beslut om personlig
skyddsutrustning (1406/1993), som utfiardats med stdd av arbetarskyddslagen. Nér det géller
produkter for konsumentbruk har det aktuella statsradsbeslutet verkstéllts genom statsrédets
forordning om krav pé personlig skyddsutrustning som ar avsedd att anvéndas av konsumenter
(1101/2009), som utfardats med stod av konsumentsikerhetslagen (920/2011). Vidare ska en-
ligt 5 punkten fran tilléimpningsomradet uteslutas havsgaende fartyg och rorliga off shore-
enheter samt utrustning ombord pd sddana fartyg och enheter. I 1 mom. 7 punkten utesluts
fran lagens tillimpningsomréde sédan utrustning som omfattas av artikel 346.1 b i fordraget
om Europeiska unionens funktionssétt eller uttryckligen utrustning som ér avsedd for militért
bruk.

10



RP 19/2016 rd

I 1 mom. 6 punkten ldmnas utanfoér lagens tillimpningsomrade fordon och sldpvagnar till
dessa, som uteslutande dr avsedda for passagerartransport pa vig, pa jarnvag, i luften eller pa
vattenvag sivil som transportmedel som &r planerade for transport av gods pa allmén vig, pa
jarnvégsnat, i luften eller pa vattenvig. Avvikande frén 1 mom. 6 punkten tillimpas dock la-
gen enligt 2 mom. pé fordon som dr avsedda for anvandning i explosionsfarliga omgivningar.
Sadana fordon ér till exempel truckar som &r avsedda for anvéndning i explosionsfarliga om-
givningar.

4 §. Definitioner. 1 denna paragraf definieras de centrala begrepp som anvénds i lagen. Defi-
nitionerna foljer huvudsakligen den terminologi som anges i ATEX-direktivet.

I 4 och 5 punkten i paragrafen definieras begreppen explosiv luftblandning och explosionsfar-
lig omgivning. Begreppet explosiv luftblandning anvénds i den nuvarande nationella lagstift-
ningen och har samma betydelse som begreppet explosiv omgivning i direktivet.

I 7-13 punkten definieras tillhandahallande p& marknaden, utslippande p& marknaden, tillver-
kare, tillverkarens representant, importor, distributor och ekonomisk aktor. Alla begrepp mot-
svarar definitionerna i bdde ATEX-direktivet och NLF-férordningen och NLF-beslutet. Aven
nistan alla resterande begrepp i1 den foreslagna lagen motsvarar dessa. I 14 och 16-22 punkten
definieras teknisk specifikation, beddmning av dverensstimmelse med kraven, organ for be-
domning av Overensstdimmelse, anmélt organ, aterkallelse, tillbakadragande, harmoniserad un-
ionslagstiftning samt CE—méirkning. Definitionen av harmoniserad standard i 15 punkten mot-
svarar definitionen i artikel 2.1 ¢ i EU:s forordning (EU) nr 1025/2012 om standardisering.

5 §. Forhdllande till annan lagstifining. 1 bestimmelsen definieras den foreslagna lagens for-
hallande till annan lagstiftning som &ar viktig med tanke pa utrustning och sdkerhetssystem
som omfattas av lagens tillimpningsomrade.

I 1 mom. hénvisas till NLF-férordningen, som i sig dr forpliktande reglering i medlemsstater-
na. Forordningen innehaller ocksa bestimmelser som géller myndigheter i fraiga om atgérder i
samband med marknadskontroll, sdsom tillbakadragande av produkter som medfor en allvarlig
risk, tullinspektioner samt informationsutbyte och kontakt med och mellan andra medlemslén-
der i Europeiska unionen och Europeiska kommissionen. P& utrustning och sékerhetssystem
som omfattas av lagens tillimpningsomrdde tillimpas de regler som faststdlls i NLF-
forordningen. Reglerna géller unionens marknadskontroll och inspektioner av produkter som
infors pé unionsmarknaden. I NLF-férordningen foreskrivs ockséd om allménna principer om
CE-mirkning. Principerna tillimpas pa utrustning och sdkerhetssystem som omfattas av la-
gens tillimpningsomrade.

Enligt 2 mom. finns bestimmelser om marknadskontroll, den yttre gridnskontrollen enligt
NLF-forordningen och sokande av éndring i tillsynsmyndigheternas beslut i lagen om mark-
nadskontrollen av vissa produkter. Genom lagen om marknadskontroll genomfors merparten
av 5 kap. i ATEX-direktivet nationellt. Enligt 3 mom. finns bestimmelser om krav som stélls
pa anmalda organ, tillsyn 6ver anmélda organ och sdkande av dndring i anmélda organs beslut
i lagen om anmilda organ for vissa produktgrupper. Genom den lagen genomfors 4 kap. i
ATEX-direktivet nationellt.

Enligt 4 mom. finns bestimmelser om elsékerhet i elsdkerhetslagen (410/1996). Enligt 5 mom.
ska bestimmelser om krav i friga om sidkerhet i arbetet fortfarande finnas i arbetarskyddsla-
gen (738/2002). I 6 mom. foreskrivs att bestimmelser om forhindrande av explosioner och
skydd mot explosioner finns i lagen om sdkerhet vid hantering av farliga kemikalier och ex-
plosiva varor (390/2005).
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2 kap. Overensstimmelse med kraven samt ekonomiska aktorers skyldigheter

I kapitlet finns allménna bestdmmelser om krav som stélls pa produkter och uppfyllande av
kraven samt om skyldigheter for ekonomiska aktérer. Ekonomiska aktdrers skyldigheter och
ansvar i aktorskedjan har i ATEX-direktivet anpassats till NLF-beslutet och darigenom har
tillverkarens priméra ansvar for sékerstillande av att produkten dverensstimmer med kraven
betonats. Beddmningen av dverensstimmelse med kraven bor fortfarande vara en skyldighet
enbart for tillverkaren. Tillverkaren har ocksd de bésta mojligheterna att genomfora en be-
domning av dverensstimmelse med kraven, eftersom tillverkaren har detaljerad information
om konstruktions- och produktionsprocessen. I kapitlet finns ocksé bestimmelser om forplik-
telser for tillverkarens representant, importoren och distributdren. I slutet av kapitlet finns
dessutom bestimmelser om vissa forpliktelser som géller alla ekonomiska aktorer, bland annat
forfarande dé produkten inte Gverensstimmer med kraven samt skyldighet att limna informat-
ion till och samarbeta med tillsynsmyndigheten.

6 §. Visentliga hillso- och sdkerhetskrav. 1 paragrafen foreskrivs om vésentliga hélso- och sé-
kerhetskrav for produkter. Genom paragrafen genomfors artikel 4 samt artikel 3.1 i ATEX-
direktivet.

Enligt 1 mom. ska produkter uppfylla de vésentliga hélso- och sidkerhetskrav som anges i pa-
ragrafen, for att produkterna ska fa sldppas ut pd marknaden och tas i bruk.

Enligt 2 mom. ska produkter konstrueras och tillverkas sé att de under normala och forutse-
bara anvandningsforhéllanden orsakar sé liten fara som mojligt for manniskors hélsa, sdkerhet
och egendom samt miljon.

I 3 mom. betonas att produkten ska ldmpa sig for sitt &ndamél och fungera korrekt nér den an-
vands for sitt avsedda dndamal. I konstruktionen och tillverkningen av produkter ska i den ut-
strackning det dr mdjligt beaktas driftsstorningar som kan intriffa samt sddan felaktig anvind-
ning som rimligen kan forutses.

Enligt 4 mom. ska produkten konstrueras och tillverkas med hansyn till de sérskilda villkoren
for kontroll och underhall samt forses med de mirkningar som krivs for en trygg anvindning.
Produkten ska atfoljas av instruktioner och information om tryggt idrifttagande och trygg an-
véndning.

I 5 mom. foreskrivs om bemyndigande att utfdrda nidrmare bestimmelser om vésentliga hélso-
och sékerhetskrav for produkter genom forordning av statsrddet. Genom forordningen genom-
fors de krav som stills i bilaga II till ATEX-direktivet.

7 §. Presumtion om 6verensstimmelse med kraven. Enligt 1 mom. anses en produkt uppfylla
de visentliga hélso- och sdkerhetskraven, om den Overensstimmer med de harmoniserade
standarder som géller for den. Genom bestimmelsen genomfors artikel 12 i1 ATEX-direktivet.
Den princip som anges i paragrafen dr gammal och har varit i bruk &nda frén det att den nya
metoden for teknisk harmonisering infordes i Europeiska unionens lagstiftning pa 1980-talet. I
situationer dér harmoniserade standarder saknas, forpliktar artikel 12.2 i direktivet medlems-
staterna till att vidta alla atgirder de anser nddvindiga for att informera berdrda parter om de
befintliga nationella standarder och tekniska specifikationer som anses betydelsefulla eller re-
levanta for att de vésentliga hélso- och sdkerhetskraven i den foreslagna lagen ska kunna ge-
nomforas pé avsett sitt.
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I 2 mom. foreskrivs att en produkt kan uppfylla de vésentliga hilso- och sdkerhetskraven,
fastdn den inte 6verensstimmer med de harmoniserade standarderna. Da ska produktens over-
ensstimmelse med kraven kunna pavisas pé ett tillforlitligt sdtt. Saledes &r det inte obligato-
riskt att tillimpa de harmoniserade standarderna och dverensstimmelsen med kraven kan dven
pavisas pé annat sétt. Overensstimmelsen med kraven ska dock dé visas sérskilt, sé att det sa-
kerstélls att produkten uppfyller de vésentliga hilso- och siakerhetskraven.

8 §. Kategorisering av produkter. I 1 mom. foreskrivs att produkter ska kategoriseras utifran
kraven och dndamaélet for produkten samt storleken och sannolikheten for den fara som pro-
dukten medfor. 12 mom. foreskrivs om bemyndigande att meddela ndrmare foreskrifter om
kategoriseringen genom forordning av statsrddet. Avsikten ér att genom forordningen genom-
fora bilaga I till ATEX-direktivet, dér det foreskrivs om kriterier for kategoriindelningen av
produkter.

For att bestimma det ldmpliga forfarandet for bedomning av dverensstimmelse med kraven
ska tillverkaren forst utifrdn produktens dandamaél fatta ett beslut om till vilken grupp och kate-
gori produkten hor. Vid tillimpningen av direktivet dr produkterna indelade i tva grupper.

Produkter i grupp I 4r avsedda att anvéndas i gruvor under jord och i sddana delar av installat-
ionerna ovan jord dér fara foreligger pa grund av gruvgas och/eller brannbart stoft.

Produkter i grupp II 4r avsedda att anvindas annanstans, dér det dr sannolikt att explosiva om-
givningar medfor fara.

Dessa grupper har indelats i kategorier. Det sitt pa vilket kategoriindelningen har gjorts visar
en av de viktigaste skillnaderna mellan grupp I och grupp II. Nér det géller grupp I bestdms
kategoriseringen utdver andra faktorer utifrdn huruvida utrustningen kopplas till energifritt
tillstdnd, nér en explosionsfarlig omgivning uppstar. Nér det giller grupp II bestims kategori-
seringen utifrdn var produkten &r avsedd att anvéndas och huruvida en explosionsfarlig om-
givning alltid forekommer eller om en sédan omgivning sannolikt férekommer under korta el-
ler langa tider.

Sékerhets-, regler- och styranordningar ska bedomas enligt kategorin for den utrustning eller
det sikerhetssystem vars funktion de kréavs for eller bidrar till.

9 §. Tillverkarens skyldighet att sikerstdlla produkters dverensstimmelse med kraven. 1 para-
grafen finns bestdimmelser om tillverkarens skyldigheter nir det géller att visa att produkten
overensstimmer med kraven. Paragrafen baserar sig pa artiklarna 6 och 13 i ATEX-direktivet.
Bestdmmelserna om tillverkarens skyldigheter &r mer detaljerade 4n i nulédget.

I 1 mom. foreskrivs att innan en tillverkare slépper ut en produkt pa marknaden eller anvéander
den for egna dndamal ska tillverkaren se till att produkten har konstruerats och tillverkats i en-
lighet med de vésentliga hilso- och sdkerhetskrav som anges i 6 §.

Enligt 2 mom. ska tillverkaren utféra lampliga beddmningar av dverensstimmelse med kra-
ven. Dessutom ska vid bedomningen vid behov anlitas ett anmaélt organ. Anlitandet av ett an-
mélt organ i beddmningen av produktens dverensstimmelse med kraven ér beroende pa vilket
bedomningsforfarande enligt ATEX-direktivet som tillverkaren anvidnder i bedomningen av
overensstimmelse. Bedomningen av Overensstimmelse med kraven bor vara en skyldighet
enbart for tillverkaren. Tillverkaren har de bésta mojligheterna att genomfora en bedémning
av Overensstimmelse med kraven, eftersom tillverkaren har detaljerad information om kon-
struktions- och produktionsprocessen. Bestimmelser om forfarande for bedomning av over-
ensstimmelse med kraven finns 1 bilagorna III-IX till ATEX-direktivet.
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Enligt 3 mom. ska tillverkaren utarbeta den tekniska dokumentation som behdvs for att visa
att produkten 6verensstimmer med kraven.

I 4 mom. forpliktas tillverkaren dessutom till att upprétta en EU-forsékran om Overensstim-
melse och forse produkten med CE-mérkning i enlighet med 11 § i den foreslagna lagen, nir
det har visats att produkten dverensstimmer med kraven. Genom att uppritta EU-forsdkran
om Gverensstimmelse tar tillverkaren ansvar for att produkten éverensstimmer med de krav
som foreskrivs i den foreslagna lagen.

I friga om komponenter som omfattas av lagens tillimpningsomrade kravs enligt 5 mom. inte
upprittande av EU-forsdkran om Overensstimmelse eller att komponenten forses med CE-
markning, utan der racker att tillverkaren upprittar en forsdkran om Gverensstimmelse efter
att ha visat att komponenten 6verensstimmer med kraven genom lampligt forfarande for be-
domning av Overensstimmelse.

Enligt 6 mom. ska tillverkaren se till att varje produkt i tilldimpliga fall 4tf6ljs av en kopia av
antingen EU-forsékran om overensstimmelse eller av forsékran om dverensstimmelse. Om ett
stort antal produkter levereras till en och samma anvindare, far emellertid partiet eller sdnd-
ningen av produkter atf6ljas av ett enda exemplar. EU-forsdkran om Overensstimmelse eller
forsdkran om Overensstimmelse ska ha uppréttats pa finska och svenska.

Enligt 7 mom. ska tillverkaren bevara den tekniska dokumentationen och EU-forsékran om
overensstimmelse eller forsdkran om dverensstimmelse i tio &r fran det att produkten slépptes
ut pa marknaden eller togs i bruk.

Enligt 8 mom. utfidrdas ndrmare bestimmelser om forfaranden for bedémning av Overens-
stimmelse med kraven, teknisk dokumentation, EU-forsdkran om &verensstimmelse och for-
sdkran om Overensstimmelse genom forordning av statsridet.

10 §. Tillverkarens skyldighet att se till att serietillverkning dverensstimmer med kraven. 1 pa-
ragrafen foreskrivs om tillverkarens skyldighet att sikerstélla att serietillverkning fortsétter att
Overensstimma med kraven. De forpliktelser for tillverkaren som ndmns i bestimmelsen ar
mer detaljerade &n i nulédget och grundar sig pé artikel 6.4 i ATEX-direktivet. Tillverkaren ska
se till att det finns forfaranden for att sékerstélla att en serietillverkad produkt dverensstdmmer
med de visentliga hélso- och sdkerhetskrav som anges i 6 §. Hénsyn ska tas i synnerhet till
andringar i1 en produkts konstruktion eller egenskaper samt till dndringar i de harmoniserade
standarder eller andra tekniska specifikationer i forhéllande till vilka produktens Gverens-
stimmelse med kraven anmiéls. Med serietillverkning avses i den foreslagna paragrafen pro-
duktion dér produkter tillverkas pé annat sitt &n styckevis.

11 §. CE-mdirkning och fastande av annan mdrkning. 1 paragrafen foreskrivs om krav som gél-
ler fastande av CE-markning. Genom att forse produkten med CE-mérkning visar den ekono-
miska aktdren produktens dverensstimmelse med kraven utit. Genom bestimmelsen genom-
fors artiklarna 15 och 16 i ATEX-direktivet.

I 1 mom. foreskrivs att tillverkaren ska forse produkter som uppfyller kraven i den foreslagna
lagen eller deras mérkskyltar med CE-mérkning innan produkterna slépps ut pa marknaden.
Markningen ska vara synlig, latt ldsbar och varaktig. Om det inte dr mojligt eller lampligt att
fasta markningen pa produkten, ska den féstas pa produktens forpackning och i de medfol-
jande dokumenten. Sasom foreskrivs i 9 § 1 den foreslagna lagen, behdver komponenter inte
forses med CE-mirkning.
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I 2 mom. foreskrivs att om ett anméilt organ medverkar i produktionskontrollen, ska CE-
mérkningen atfoljas av det anmélda organets identifikationsnummer. Det anmélda organets
identifikationsnummer fdsts av organet sjilvt eller, efter dess anvisningar, av tillverkaren eller
dennes representant.

I 3 mom. foreskrivs att CE-mérkningen och, i tillimpliga fall, det anmélda organets identifi-
kationsnummer ska atf6ljas av det sdrskilda explosionsskyddsmérket, som definieras i bilaga
II till ATEX-direktivet, samt utrustningsgruppens och utrustningskategorins symboler. Avsik-
ten dr att genom forordning av statsradet precisera att CE-mérkningen och det anmélda orga-
nets identifikationsnummer i tillimpliga fall dven ska atfoljas av andra mérkningar och annan
information som avses i 1.0.5 punkten i bilaga II till ATEX-direktivet.

I 4 mom. foreskrivs att de méarkningar, symboler och uppgifter som avses i den foreslagna pa-
ragrafen far atfoljas av annan information som berdr en sérskild fara eller ett sérskilt anvénd-
ningsomréde. Dessutom ska detta klart framgé av méirkningen, om produkterna &r utformade
for anvindning i en sérskild typ av explosionsfarlig omgivning.

Enligt 5 mom. ska det som foreskrivs i artikel 30 i NLF-férordningen om allméinna principer
om CE-mérkning, sdsom mérkningens minimistorlek, beaktas.

I 6 mom. anges ett bemyndigande som ger rtt att utfirda ndrmare bestimmelser om informat-
ion som atfoljer CE-mérkningen och det anmélda organets identifikationsnummer genom for-
ordning av statsradet. Avsikten ér att genom forordning av statsradet utfarda bestimmelser om
annan markning och information som i tillimpliga fall krdvs just enligt 3 mom.

12 §. Mdrkningar, kontaktuppgifier, medfoljande dokument och sprdakkrav. 1 paragrafen fore-
skrivs om tillverkarens skyldighet att se till att det finns tillrickliga mérkningar p& produkten
och att produkten &tf6ljs av krivda dokument. De forpliktelser for tillverkaren som ndmns i
bestimmelsen dr mer detaljerade dn i nuléiget. Genom paragrafen genomfors artiklarna 6.5-6.8
1 ATEX-direktivet.

Enligt 1 mom. ska tillverkaren se till att produkten har de mérkningar som krévs i denna lag
och att den atfoljs av de dokument som krivs samt bruksanvisningar och sékerhetsinformat-
ion.

I 2 mom. foreskrivs att tillverkare ska se till att en produkt som de har slédppt ut pd marknaden
ar forsedd med typnummer, parti- eller serienummer eller annan identifieringsmarkning. Om
mérkningen inte kan féstas pa produkten pé grund av produktens storlek eller art, ska den fas-
tas pé forpackningen eller i de medfdljande dokumenten.

Enligt 3 mom. ska tillverkaren ange sitt namn, sitt registrerade produktnamn eller registrerade
varumarke samt postadress. Uppgifterna ska anges pa produkten eller, om detta inte 4r majligt,
pa produktens forpackning eller i ett dokument som &tféljer produkten. Adressen ska ange en
enda kontaktpunkt dér tillverkaren kan kontaktas. Avsikten med bestimmelsen é&r att sdker-
stdlla att tillsynsmyndigheten vid behov kan na tillverkaren pé& den angivna adressen. Det ar
fraga om ett nytt krav som baserar sig pd NLF-anpassning. Det rekommenderas att tillverkaren
anger sin webbadress utdver postadressen.

I 4 mom. foreskrivs att de mérkningar som avses i 1 mom., de bruksanvisningar och den si-
kerhetsinformation samt andra dokument som produkten &tf6ljs av finns bade pa finska och pa
svenska. Till denna del dr det fraga om ett krav enligt nationellt 6vervigande. Produktmérk-
ningarna och de dokument som atfoljer produkten ska finnas pé finska och svenska. Bestdm-
melsen motsvarar nulédget.
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I 5 mom. f6reskrivs om bemyndigande. Enligt bemyndigandet utfardas ndrmare bestimmelser
om krav som stélls pd méarkningar, bruksanvisningar och sikerhetsinformation genom férord-
ning av statsradet.

13 §. Tillverkarens representants skyldigheter. 1 paragrafen foreslas en bestimmelse om full-
makt for tillverkarens representant och om uppgifter som tillverkaren kan delegera till sin re-
presentant. Paragrafen motsvarar artikel 7 i ATEX-direktivet.

I 1 mom. anges de uppgifter som inte kan delegeras till tillverkarens representant. Enligt be-
stimmelsen kan tillverkarens representant inte svara for sdkerstillandet av att produkter som
omfattas av lagens tillimpningsomréde dverensstimmer med kraven eller for utarbetandet av
teknisk dokumentation, utan dessa uppgifter bor vara en skyldighet enbart for tillverkaren.
Tillverkaren kan alltsd inte delegera ansvaret for att produkten dverensstimmer med de va-
sentliga hilso- och sikerhetskraven till sin representant, utan detta avses vara en skyldighet for
enbart tillverkaren. Detsamma géller for ansvaret att utarbeta teknisk dokumentation. Med un-
dantag for dessa begrinsningar kan i fullmakten avtalas om skyldigheter for tillverkarens re-
presentant.

I 2 mom. foreslas bestimmelser om fullmakt som tillverkaren ger till sin representant. Enligt
momentet ska fullmakten atminstone ge tillverkarens representant rétt att halla EU-forsdkran
om Overensstimmelse eller forsdkran om 6verensstimmelse och den tekniska dokumentation-
en tillgdngliga for den myndighet som svarar for tillsynen Over efterlevnaden av den fore-
slagna lagen i tio ar fran det att produkten har sléppts ut pd marknaden eller tagits i drift.

14 §. Importorens skyldigheter ndir en produkt slipps ut pd marknaden. 1 paragrafen fore-
skrivs om importdrens skyldigheter. Bestimmelsen grundar sig pé artikel 8 i ATEX-direktivet.
Genom bestdmmelsen preciseras importdrens uttryckliga uppgifter i aktorskedjan. 1 nulédget
finns inte lika detaljerade bestimmelser om importorens skyldigheter. Med importor avses en
ekonomisk aktor som slédpper ut en produkt frén ett tredjeland p&d marknaden. Importoren har
en viktig uppgift nér det géller att sikerstélla importerade produkters overensstimmelse med
kraven.

Enligt 1 mom. far importdrer pa marknaden sldppa ut bara sddana produkter som Overens-
stimmer med kraven.

Enligt 2 mom. ska en importdr, innan importdren slépper ut en produkt pa marknaden se till
att tillverkaren har sékerstillt att produkten dverensstimmer med kraven och gjort en bedom-
ning av overensstimmelse med kraven enligt 9 § i den foreslagna lagen. Dessutom ska impor-
toren sékerstdlla att tillverkaren har utarbetat den tekniska dokumentationen, att produkten ér
forsedd med CE-mérkning, att produkten atfoljs av EU-forsdkran om Overensstdmmelse eller
av forsidkran om Overensstdmmelse, att produkten har de krivda mérkningarna och den kridvda
informationen och att produkten &tféljs av bruksanvisningar och sdkerhetsinformation pa
finska och svenska i enlighet med foreslagna 2 mom. 1-6 punkten.

Enligt 3 mom. far en importdr, om importdren har anledning att misstdnka att en produkt inte
uppfyller de vésentliga hélso- och sékerhetskraven, inte sldppa ut produkten p& marknaden
forrdn produkten dverensstimmer med de tillimpliga kraven. Dessutom forpliktas importoren
i momentet att underrdtta bade tillverkaren och Sakerhets- och kemikalieverket om en fara
som produkten medfor.

I 4 mom. foreskrivs att importorer under den tid de ansvarar for produkten ska se till att forva-

rings- eller transportforhallandena for produkten inte dventyrar produktens dverensstimmelse
med kraven.
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Enligt 5 mom. ska importéren ange sitt namn, sitt registrerade produktnamn eller sitt varu-
marke och sin postadress pa produkten eller, om detta inte &r mojligt, pa produktens forpack-
ning eller i ett dokument som atfoljer produkten. Den avgivna adressen ska ange en enda kon-
taktpunkt dér importoren kan kontaktas. Avsikten med bestimmelsen ar att sékerstélla att till-
synsmyndigheten vid behov kan n& importoren pa den angivna adressen. Det rekommenderas
att tillverkaren anger sin webbadress utdver postadressen.

I 6 mom. foreskrivs om importdrens skyldighet att halla en kopia av EU-forsékran om 6ver-
ensstimmelse eller av forsdkran om dverensstimmelse tillgéinglig for tillsynsmyndigheten un-
der tio &r fran det att produkten har sléppts ut p& marknaden och att se till att myndigheten pé
begédran far tillgéng till den tekniska dokumentationen.

15 §. Distributérens skyldigheter ndr en produkt tillhandahdlls pd marknaden. 1 paragrafen
foreskrivs om distributdrens skyldigheter 1 aktorskedjan. Bestimmelsen baserar sig pa artik-
larna 9.2 och 9.3 i ATEX-direktivet. I nuldget finns inte lika detaljerade bestimmelser om dis-
tributdrens skyldigheter. Enligt artikel 9.1 i direktivet ska distributdrerna iaktta vederborlig
omsorg for att se till att kraven i detta direktiv uppfylls, nér de tillhandahéller en produkt pé
marknaden. I synnerhet ska distributoren se till att distributdrens behandling av produkten inte
inverkar negativt pd produktens Overensstimmelse med kraven. Avsikten med detta &r att
framhéva tillverkarnas och importdrernas priméra skyldigheter i forhallande till distributéren.
Med distributdr avses en annan fysisk eller juridisk person i leveranskedjan &n tillverkaren el-
ler importoren, som tillhandahéller en produkt p4 marknaden.

Enligt 1 mom. ska distributdren, innan en produkt tillhandahalls p&d marknaden, sidkerstilla att
den 1 tillimpliga fall 4tf6ljs av antingen EU-forsédkran om Overensstimmelse eller forsékran
om Overensstimmelse, att produkten har de krdvda mérkningarna och kontaktuppgifterna samt
kréavda dokument och bruksanvisningar och sdkerhetsinformation pa finska och svenska.

I 2 mom. foreskrivs att om en distributor har anledning att misstdnka att en produkt inte upp-
fyller de vésentliga hélso- och sékerhetskraven, far distributdren inte tillhandahalla produkten
pa marknaden forrdn den uppfyller de nimnda kraven. Om produkten medfor fara, ska distri-
butdren underritta tillverkaren eller importéren samt Sékerhets- och kemikalieverket om detta.

Enligt 3 mom. ska distributorer dessutom, under den tid de ansvarar for en produkt, se till att
forvarings- eller transportforhallandena for produkten inte &ventyrar produktens Overens-
stimmelse med de visentliga hilso- och sidkerhetskraven.

16 §. Tilldmpning av tillverkarens skyldigheter pa importoren och distributoren. 1 paragrafen
foreskrivs om tillimpning av tillverkarens skyldigheter p& importoren och distributoren. Det &r
fraga om ett nytt krav som baserar sig pa artikel 10 i ATEX-direktivet. I paragrafen foreskrivs
att importdren och distributéren har samma skyldigheter som tillverkaren, om de sldpper ut en
produkt pad marknaden i eget namn eller under eget varuméirke eller dndrar en produkt som re-
dan sldppts ut pd marknaden pa ett sddant sétt att Gverensstimmelsen med kraven enligt den
foreslagna lagen kan péverkas.

17 §. Ekonomiska aktorers skyldigheter nér en produkt inte overensstimmer med kraven. 1 pa-
ragrafen foreskrivs om ekonomiska aktorers skyldigheter i situationer med bristande dverens-
stimmelse med kraven. Genom paragrafen genomfors artiklarna 6.9, 8.7 och 9.4 i ATEX-
direktivet.

I 1 mom. foreskrivs om situationer dér tillverkare eller importdrer har anledning att misstéinka

att en produkt som de slédppt ut p4 marknaden inte uppfyller kraven. Tillverkaren eller impor-
toren ska d& omedelbart pé eget initiativ vidta atgérder for att produkten ska fés att dverens-
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stimma med kraven, eller att dra tillbaka eller aterkalla produkten. Distributéren for sin del
ska 1 aktorskedjan sdkerstélla att atgarderna for att gora produkten sdkrare genomfors. Om till-
verkaren eller importdren inte vidtar atgérder ska distributdren se till att tillrdckliga korrige-
rande dtgérder genomfors eller att produkten dras tillbaka eller dterkallas. I praktiken riktar
tillsynsmyndigheten &tgérder till aktdrer som omfattas av myndighetens behdrighet.

I 2 mom. foreskrivs om ekonomiska aktorers skyldighet att omedelbart efter att ha genomfort
atgarderna underritta de behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater i Europeiska
unionen dér produkten tillhandahélls pa4 marknaden om saken och ge detaljerad information
om den bristande dverensstimmelsen och om alla vidtagna atgérder.

18 §. Tillverkarens och importérens skyldigheter i fraga om produkter som finns pd mark-
naden. 1 paragrafen foreskrivs att tillverkaren och importdren, nir det anses behdvligt for att
skydda slutanvdndarnas hilsa och sédkerhet, ska utfora slumpvis provning av produkter som
tillhandahélls p& marknaden samt undersdka klagomal, produkter som inte dverensstimmer
med kraven och aterkallelser av produkter samt vid behov fora register 6ver dem och infor-
mera distributdrerna om all sddan dvervakning. Genom paragrafen genomfors det sista stycket
i artikel 6.4 samt artikel 8.6 i ATEX-direktivet.

19 §. Anvindning av produkter for marknadsforingsindamdl. Enligt 1 mom. far en ekonomisk
aktor stélla ut eller anvénda en produkt for marknadsforingséndamal trots att produktens over-
ensstimmelse med kraven inte har visats i enlighet med 9 § i den foreslagna lagen. Produkten
ska dock dé vara forsedd med en synlig méirkning dir det tydligt framgér att produkten inte
uppfyller kraven enligt lag och att den inte far saluforas innan tillverkaren sett till att den
overensstimmer med kraven. Paragrafen motsvarar i stor utstrickning nuldget. Avsikten med
paragrafen ar att genomfora artikel 3.3 i ATEX-direktivet.

I 2 mom. ges Sékerhets- och kemikalieverket befullméktigande att i enskilda fall meddela f6-
reskrifter som behovs for att trygga sékerheten i situationer som avses i 1 mom.

20 §. Ldmnande av information och skyldigheten att samarbeta. 1 paragrafen foreskrivs om de
ekonomiska aktorernas skyldighet att 1dmna tillsynsmyndigheten uppgifter samt skyldighet att
samarbeta med tillsynsmyndigheten. Enligt 1 mom. i forslaget ska de ekonomiska aktdrerna
pa begéran till tillsynsmyndigheten ge all information och dokumentation som behovs for till-
synen Over efterlevnaden och verkstélligheten av den foreslagna lagen pé finska eller svenska
eller ett annat sprak som tillsynsmyndigheten godkénner. Dessutom forpliktas enligt momen-
tet de ekonomiska aktorerna att dven i dvrigt samarbeta med tillsynsmyndigheten for att séker-
stdlla att produkterna dverensstimmer med kraven. Genom foreslagna 1 mom. genomfors ar-
tiklarna 6.10, 8.9 och 9.5 i ATEX-direktivet.

I 2 mom. foreskrivs om ekonomiska aktorers skyldighet att lamna information som behdvs
med tanke pa sparbarhet. Enligt momentet ska ekonomiska aktorer pa begiran ldmna identifie-
ringsuppgifter om alla ekonomiska aktdérer som har levererat produkter till dem och alla eko-
nomiska aktdrer som de har levererat produkter till.

Enligt 3 mom. ska ekonomiska aktorer kunna visa upp sparbarhetsinformation enligt 2 mom. i
tio ars tid efter det att en produkt har levererats till dem och i tio &r efter det att de har levere-
rat produkten vidare.

3 kap. Anmiilda organs skyldigheter

21 §. Intyg om oOverensstimmelse. 1 paragrafen foreskrivs om anmélda organs skyldighet att
utfirda ett EU-typintyg eller intyg om Overensstdmmelse till tillverkaren, om produkten upp-
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fyller kraven i denna lag. Det anmélda organet ska ocksa bevara kopior av de intyg som avses
i 1 mom. och av tilliggen till dem samt den tekniska dokumentationen, inklusive de dokument
som dverldmnats av fran tillverkaren, tills intygets giltighetstid 16per ut.

I paragrafen ingar ocksa bemyndigande att utfdrda ndrmare bestimmelser om EU-typintyg och
intyg om Overensstimmelse genom forordning av statsradet.

22 §. Avslag och dterkallande av intyg. 1 denna paragraf foreskrivs om skyldighet att avsla el-
ler aterkalla intyg. Om ett anmélt organ konstaterar att en produkt inte uppfyller de visentliga
hélso- och sékerhetskraven for produkten, ska det kréva att tillverkaren avhjalper bristen. D
fér intyg om Overensstimmelse inte utfdrdas. Om ett anmilt organ efter att ett intyg har utfér-
dats konstaterar att en produkt inte langre uppfyller kraven, ska det begéra att tillverkaren av-
hjélper bristen. Vid behov ska intyget aterkallas tillfalligt eller slutgiltigt. Om bristen inte av-
hjélps eller om atgérderna inte far 6nskat resultat, ska det anmélda organet i forekommande
fall aterkalla intyget tillfalligt eller slutgiltigt, eller belégga intyget med restriktioner.

23 §. Andringssékande. 1 denna paragraf foreskrivs om sdkande av 4ndring med anledning av
anmélda organs beslut. I paragrafen hdnvisas for denna del till férvaltningslagen och forvalt-
ningsprocesslagen. Bestimmelserna om &ndringssdkande &ndras jaimfort med nuldget sé att
systemet med besvérstillstind infors i sokandet av dndring. Begidran om omprovning gors hos
ett anmalt organ. Ett beslut med anledning av begidran om omprovning far dverklagas genom
besvér hos forvaltningsdomstolen pé det sétt som foreskrivs i forvaltningsprocesslagen. Over
forvaltningsdomstolens beslut far besvér anforas endast om hogsta forvaltningsdomstolen be-
viljar besvérstillstand.

4 kap. Sérskilda bestimmelser

Det foreslés att i detta kapitel utfardas straffbestimmelser, bestimmelser om delegationen for
sdkerhetsteknik, bestimmelser om lagens ikrafttraidande samt dvergangsbestimmelser.

24 §. Straffbestimmelse. 1 paragrafen foreskrivs om brott mot bestimmelserna om utrustning
och sdkerhetssystem som dr avsedda for anvindning i explosionsfarliga omgivningar. Foljden
for sddant brott kan vara botesstraff, om inte strdngare straff for gérningen foreskrivs nédgon
annanstans i lag.

I straffbestimmelsen hénvisas inte till 44 kap. 11 § i strafflagen (39/1889) om brott mot be-
stimmelserna om explosiva varor, pa det sitt som gors i 124 § i den nuvarande kemikaliesa-
kerhetslagen. Enligt 44 kap. 11 § 2 mom. i strafflagen doms for brott mot bestimmelserna om
explosiva varor ocksé den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet i strid med kemikaliesi-
kerhetslagen eller en bestimmelse som utfiardats med stod av den tillverkar, importerar, an-
vinder, overlater, slédpper ut pa marknaden, installerar eller underhéller en anordning eller ett
sdkerhetssystem som anvédnds i explosionsfarliga utrymmen. Avsikten dr att nimnda 11 §
2 mom. i fortsdttningen endast ska tillampas pa explosiva varor och pyrotekniska artiklar. Av-
sikten &r att till denna del foresld dndringar i kemikaliesékerhetslagen och strafflagen i sam-
band med regeringens proposition om genomforandet av det sd kallade direktivet om explo-
siva varor for civilt bruk 2014/28/EU. Efter det motsvarar straffbestimmelser for utrustning
och sékerhetssystem som ér avsedda for anvéndning i explosionsfarliga omgivningar béttre dn
1 nuldget straffbestimmelserna for elektrisk utrustning.

I 125 § i kemikaliesdkerhetslagen foreskrivs att graden av tillrdknande ar uppsat eller oakt-
samhet. [ 3 kap. 5 § i strafflagen finns bestimmelser om tillrdknande. Enligt bestimmelsen
forutsdtts uppsét eller oaktsamhet for straffansvar. Enligt 2 mom. i bestimmelsen dr en gér-
ning som avses i strafflagen straftbar endast nér den begés uppsétligen, om inte nagot annat
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foreskrivs. I 3 kap. 7 § i strafflagen foreskrivs om oaktsamhet. Enligt paragrafen dr en gér-
ningsmans forfarande oaktsamt, om gidrningsmannen &asidosatter den aktsamhetsplikt som han
eller hon under de rddande omsténdigheterna har, trots att han eller hon hade kunnat rétta sig
efter den. I paragrafens 2 mom. finns bestimmelser om pa vilken grund oaktsamhet ska be-
traktas som grov. Frigan om oaktsamheten ska anses vara grov (grov oaktsamhet) avgors uti-
fran en helhetsbedomning. Vid bedomningen ska beaktas hur betydande den asidosatta akt-
samhetsplikten ar, hur viktiga de dventyrade intressena och hur sannolik krdnkningen &r, hur
medveten girningsmannen dr om att han eller hon tar en risk samt 6vriga omstindigheter som
har samband med gérningen och gérningsmannen.

I den foreslagna lagen giller de forsummelser av skyldigheter som foreslds bli sanktionerade
tillverkare, importorer och distributérer av utrustning och sdkerhetssystem avsedda for an-
vandning i explosionsfarliga omgivningar. Av nimnda aktorer krdvs specialkunnande och sér-
skild yrkeskompetens dir aktsamhetsplikten framhivs. Kraven i den foreslagna lagen riktas
till sdkerheten hos produkterna och forebyggandet av fara. Foljderna av ett oaktsamt forfa-
rande kan vara mycket allvarliga och av denna anledning kan det av ekonomiska aktdrer kré-
vas sérskild aktsamhet vid skdtseln av uppgifterna. Av denna anledning foreslas att brott mot
bestammelserna om utrustning och sdkerhetssystem som &r avsedda for anvandning i explos-
ionsfarliga omgivningar ska vara straffbart, och inte enbart genom uppsat utan ocksa genom
oaktsamhet. Eftersom avsikten dr att ocksa en oaktsam gdrning ska vara straffbar, ska be-
stimmelser om det utfdrdas uttryckligen i lag. Saledes forblir graden av tillraknande motsva-
rande som det som for ndrvarande foreskrivs i 125 § i kemikaliesdkerhetslagen.

I syfte att sdkerstdlla sdkerheten hos utrustning och sdkerhetssystem som ar avsedda for an-
vindning i1 explosionsfarliga omgivningar, dr det motiverat att foreskriva straff for brott mot
vissa bestimmelser i den foreslagna lagen. Skyldigheterna handlar om sékerstillande av 6ver-
ensstimmelse med kraven i samband med utsldppande och tillhandahéllande av produkter pé
marknaden och relaterade skyldigheter for tillverkare, importdrer och distributdrer. Dessutom
géller skyldigheterna i vissa fall &ven ovan ndmnda ekonomiska aktorers skyldighet att under-
ritta om fara och vidta korrigerande atgirder. I 1 mom. foreskrivs om de forseelser som ska
vara straffbara som uppsatliga garningar eller garningar av oaktsamhet.

Malet dr att administrativa tvdngsmedel ska tillimpas i forsta hand vid brott mot denna lag och
att botesstraff enligt denna paragraf tillimpas endast vid allvarligare forseelser. Bestdmmelser
om tillsynsmyndigheternas tvangsmedel yid tillsynen &ver dessa produkter finns i lagen om
marknadskontrollen av vissa produkter. Aven hittills har vid motsvarande brott mot lag hu-
vudsakligen anvénts administrativa tvangsmedel. Innebdrden av straffbestimmelsen ska i
forsta hand ses som forebyggande och varnande.

I den foreslagna paragrafen ingar en subsidiaritetsklausul liksom ocksé 1 125 § i den géllande
kemikaliesékerhetslagen. I friga om straffbara forsummelser av skyldigheter i den foreslagna
lagen kan dven ingivande av osant intyg till myndighet enligt 16 kap. 8 § i strafflagen, for-
falskningsbrott enligt 33 kap. samt brott mot bestimmelserna om explosiva varor enligt
44 kap. 11 § vara lampliga.

I det foreslagna 2 mom. foreskrivs att den som bryter mot ett forbud eller ett aliggande som
forstérkts med vite far inte domas till straff for samma gérning.

I 3 mom. hénvisas i friga om CE-mirkningsforseelse till lagen om CE-mérkningsforseelse. I
den ndmnda lagen foreskrivs om péfoljder for anvandnmg av CE-mérkning enligt NLF-
forordningen i strid med forordningen. Lagen tillimpas pa CE-mérkningsforseelser, om inte
annat foreskrivs ndgon annanstans i lag. Genom lagen sikerstélls att systemet med CE-
mérkning tillimpas korrekt i enlighet med artikel 16.6 i ATEX-direktivet, nir CE-mérkning
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anvands 1 strid med reglerna. I lagen kriminaliseras inte utslippande pad marknaden utan CE-
markning, utan detta har 1amnats for den sektorspecifika regleringen.

Dessa foreslagna bestdmmelser om péfoljder grundar sig ocksd pa artikel 40 i ATEX-
direktivet, enligt vilken medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner for ekonomiska aktorers
overtradelser av bestimmelser i nationell ritt som har utfardats med tillimpning av ATEX-
direktivet och vidta de atgirder som kravs for att se till att dessa sanktioner tillimpas. Sddana
sanktioner kan omfatta straffrattsliga pafoljder for allvarliga Gvertradelser. De foreskrivna pa-
foljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.

25 §. Delegationen for sdikerhetsteknik. 1 denna paragraf foreskrivs att arbets- och néringsmi-
nisteriet och Sékerhets- och kemikalieverket i frdga om utveckling och uppfoljning av be-
stimmelserna i denna lag bistas av delegationen for sdkerhetsteknik, som statsradet tillsatt for
tre ar i sdnder. For narvarande bistar delegationen for sdkerhetsteknik ministeriet i drenden
som omfattas av tillimpningsomrédena for kemikaliesdkerhetslagen och lagen om tryck-
birande anordningar.

Nérmare bestimmelser om delegationens sammanséttning och uppgifter utfirdas genom for-
ordning av statsradet.

26 §. lkrafttrddande. Den foreslagna lagen avses trdda i kraft den 20 april 2016. Enligt artikel
42 i ATEX-direktivet ska medlemsstaterna tillimpa bestimmelserna i direktivet fran och med
den 20 april 2016.

27 §. Overgidngsbestimmelser. 1 1 mom. foreskrivs att produkter som har slippts ut pa mark-
naden fore ikrafttrddandet av den foreslagna lagen, vilkas 6verensstimmelse med kraven har
verifierats i enlighet med de bestimmelser som géllde vid ikrafttradandet, far héllas tillgéng-
liga pd marknaden efter ikrafttrddandet av denna lag. Dessutom foreskrivs det att de intyg om
overensstimmelse som hénfor sig till dessa produkter forblir i kraft. Bestimmelsen grundar
sig pa artikel 41 1 ATEX-direktivet.

Enligt 2 mom. ska den delegation for sékerhetsteknik som statsradet tillsatte den 23 oktober
2014 fortsétta till utgangen av sin mandattid.

2 Nirmare bestimmelser och foreskrifter

ATEX-direktivets centrala krav i friga om produkter som ar avsedda for anvéndning i explos-
ionsfarliga omgivningar har inkluderats i den foreslagna lagen om Gverensstimmelse med
kraven for utrustning och sékerhetssystem som ar avsedda for anviandning i explosionsfarliga
omgivningar. Avsikten dr att nirmare bestimmelser utfardas genom forordning av statsridet.

Avsikten ar att genom forordning av statsradet utfirda ndrmare bestimmelser om vésentliga
hilso- och sdkerhetskrav for produkter, kategorisering, forfaranden for bedomning av Gverens-
stimmelse med kraven, teknisk dokumentation, EU-forsdkran om &verensstimmelse, forsik-
ran om Overensstimmelse, EU-typintyg och intyg om dverensstimmelse samt krav som stélls
pa mirkning av produkter, bruksanvisningar och sdkerhetsinformation och sérskilda mérk-
ningar som géller utrustningsgrupper. Eftersom bilagorna till ATEX-direktivet innehaller ett
stort antal detaljerade, delvis synnerligen tekniska krav om bland annat vdsentliga hilso- och
sdkerhetskrav samt forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse med kraven, ar avsikten
att i statsradsforordning ange hénvisningar till bilagorna till ATEX-direktivet.
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3 Ikrafttradande

Lagen foreslas trdda i kraft den 20 april 2016 i enlighet med tillimpningstidpunkten for
ATEX-direktivet.

4 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning
Vissa bestimmelser som ingdr i propositionen ér betydelsefulla med tanke pa grundlagen.

Bestdmmelserna har betydelse med tanke pa néringsfrihet som tillforsdkras i 18 § 1 mom. i
grundlagen. Inskrédnkningarna av néringsfriheten ska vara exakta och noggrant avgransade. In-
skrankningarnas substans, sésom omfattning och forutsittningar, ska framga av lagen (GrUu
13/2014 rd inkl. hdnvisningar). | forslaget ingér vissa preciserande krav som stélls pa ekono-
miska aktdrer pa grundval av EU:s produktreglering. I forslaget betonas ytterligare tillverka-
rens ansvar for produkter och ansvaret hos den som importerar produkter till EU-omradet.
Dessutom preciseras ocksd forpliktelserna for dem som distribuerar produkter och for tillver-
karens representanter. Andringarna hénfor sig speciellt till skyldigheten att forvara dokument
om produkter samt skapar klarhet i ansvarsfordelningen mellan aktdrerna. Innehallsméssigt ar
propositionen langt lagteknisk, och innebér inte ndgon betydande dndring jamfort med nulé-
get, dvs. tillverkarens betonade roll att tillrdckligt omsorgsfullt sékerstélla att produkter over-
ensstimmer med kraven innan de slépps ut pd marknaden. Forslaget inbegriper inte nigra be-
tydande éndringar i de tekniska kraven och sdkerhetskraven pé produkter.

Enligt 80 § 1 mom. i grundlagen kan republikens president, statsrddet och ministerierna ut-
farda forordningar med stéd av ett bemyndigande i lag. Bestimmelser om grunderna for indi-
videns rattigheter och skyldigheter samt om fragor som enligt grundlagen hor till omradet for
lag ska dock utfirdas genom lag. Tillimpningsomradet for ett sddant bemyndigande ska vara
exakt avgrinsat. Av grundlagen foljer dessutom att de fragor som ett bemyndigande omfattar
ska faststdllas noggrant i lag. Aven enligt grundlagsutskottets praxis ska de bemyndiganden
som hanfor sig till utfardande av forordning och delegering av lagstiftningsbehorighet vara
tillrackligt exakta och noggrant avgriansade. Exempelvis i grundlagsutskottets utlatande GrUU
10/2014 rd betonas kraven pa exakthet och noggrann avgransning. I samma utlatande konsta-
terar grundlagsutskottet att det dr typiskt for miljolagstiftningen att en betydande del av den
detaljerade regleringen ingér i forfattningar pé ldgre niva én lag. Enligt utskottet beror det i
stor utstrackning pé att bestimmelserna behdver vara synnerligen detaljerade och av teknisk
karaktdr. Grundlagsutskottet papekar dessutom att det ofta behdvs bemyndiganden nér Euro-
peiska unionens relativt omfattande och detaljerade lagstiftning ska genomforas. Alla dessa
argument stimmer ocksa dverens med den foreslagna ATEX-lagen.

I lagforslaget ingar bemyndiganden att utfarda bestimmelser pd lagre niva. I den foreslagna
lagen har bestimmelserna som innehéller ett bemyndigande placerats i och sakligt kopplats till
den paragraf dir saken i fraga regleras (6, 8, 9, 11, 12, 21 och 25 § i lagforslaget). Bemyndi-
gandena dr exakta och noggrant avgransade. I den foreslagna lagen ingar bemyndiganden att
utfarda forordning bland annat i 6 § om vésentliga hilso- och sidkerhetskrav for produkter, i 9
§ om forfaranden for beddmning av dverensstimmelse med kraven och teknisk dokumentation
samt 1 12 § om krav som stélls pa att produkter forses med mérkningar samt bruksanvisningar

och sdkerhetsinformation. Lagforslaget kan inte anses ingripa i omstandlgheter som skyddats
i grundlagen. Enligt regeringens uppfattning kan det lagforslag som ingér i propositionen be-
handlas i vanlig lagstiftningsordning.

Med stdd av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om overensstimmelse med kraven for utrustning och sikerhetssystem som ér avsedda for
anviandning i explosionsfarliga omgivningar

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap.
Allméinna bestimmelser

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag ar att sdkerstéilla 6verensstimmelse med kraven och fri rorlighet for ut-
rustning och sédkerhetssystem som &r avsedda for anvindning i explosionsfarliga omgivningar.
Genom lagen genomfors Europaparlamentets och rédets direktiv 2014/34/EU om harmonise-
ring av medlemsstaternas lagstiftning om utrustning och sikerhetssystem som &r avsedda for
anvéndning i explosionsfarliga omgivningar.

28
Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillimpas pa foljande produkter:

1) utrustning och sdkerhetssystem som ar avsedda att anvéndas i explosionsfarliga omgiv-
ningar,

2) sakerhets-, regler- och styranordningar som dr avsedda att anvdndas utanfor explosions-
farliga omgivningar och som behovs for att sékerstilla att utrustningen och sékerhetssystemen
enligt 1 punkten fungerar pé ett sékert sitt minskar de explosionsrisker som orsakas av dem,

3) komponenter till sddan utrustning och sddana sékerhetssystem som avses i 1 punkten.

38
Avgrdnsning av tillimpningsomrddet

Denna lag tillampas inte pa

1) utrustning som omfattas av tillimpningsomradet for lagen om produkter och utrustning
for hdlso- och sjukvard (629/2010),

2) produkter som avses i 2 § ndr explosionsrisken enbart beror pa forekomsten av explosiva
eller instabila substanser,

3) utrustning som é&r avsedd for sddan anvéndning i hushall och annan enskild anvéndning
dér explosionsfarliga omgivningar endast séllan kan uppsta och d& uteslutande till foljd av
oavsedda gasutslapp,

4) sadan personlig skyddsutrustning som det har foreskrivits om med stod av arbetarskydds-
lagen (738/2002),

5) havsgaende fartyg och rorliga off shore-enheter samt utrustning ombord pé siddana fartyg
och enheter,
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6) sadana fordon och sldpvagnar till dessa som uteslutande ar avsedda for passagerartrans-
port pa vig, pa jarnvag, i luften eller pa vattenvig, eller sddana transportmedel som &r plane-
rade fOr transport av gods pé allmén vég, pé jirnvagsnit, i luften eller pa vattenvag,

7) sadan utrustning som uttryckligen dr avsedd for militért bruk.

Med avvikelse frén vad som foreskrivs i 1 mom. 6 punkten ska denna lag tillimpas pa séd-
ana fordon som &r avsedda att anvéndas i explosionsfarliga omgivningar.

48
Definitioner

I denna lag avses med

1) utrustning maskiner, apparater, fasta eller rorliga anordningar, kontrollkomponenter med
instrument och detektions- och skyddssystem, som enskilt eller i forening med annan utrust-
ning dr avsedda att generera, Overfora, lagra, méta, kontrollera eller omforma energi for
materialbearbetning och som kan orsaka explosion genom sina inneboende potentiella anténd-
ningskallor,

2) sdkerhetssystem konstruktionshelhet, med undantag for komponenter, som &r avsedd att
omedelbart stoppa en begynnande explosion eller begrdansa explosionens inverkan och som
har tillhandahallits pa marknaden separat som autonomt system,

3) komponent enhet som dr av visentlig betydelse for att utrustning eller sdkerhetssystem
ska fungera pa ett sékert sétt, men som saknar sjdlvstindig funktion,

4) explosiv luftblandning blandning under atmosfériska forhallanden av luft och brannbara
dmnen i form av gas, &nga, imma eller stoft, i vilken forbranningen efter antdndning sprider
sig till hela den oforbrinda blandningen,

5) explosionsfarlig omgivning atmosfar dar det kan bildas en explosiv luftblandning pa
grund av lokala forhallanden eller driftsforhallanden,

6) avsedd anvindning anviandning av produkt i 6verensstimmelse med utrustningsgrupp och
utrustningskategori samt med all information som ldmnats av tillverkaren och som behdvs for
att anviandningen ska vara trygg,

7) tillhandahallande pa marknaden leverans av en produkt for distribution, forbrukning eller
anvandning pa unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller
kostnadsfritt,

8) utsldppande pa marknaden forsta gdngen en produkt tillhandahalls pa unionsmarknaden,

9) tillverkare en fysisk eller juridisk person som tillverkar en produkt eller som later kon-
struera och tillverka en produkt och salufér produkten, i eget namn eller under eget varu-
maérke, eller anviander den for egna dndamal,

10) tillverkarens representant en fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen
och som enligt fullmakt frén tillverkaren har ritt att i dennes stélle utfora sérskilda uppgifter,

11) importér en fysisk eller juridisk person som é&r etablerad inom unionen och slépper ut en
produkt fran ett tredjeland p& unionsmarknaden,

12) distributér en annan fysisk eller juridisk person i leveranskedjan &n tillverkaren eller
importoren, som tillhandahéller en produkt pd marknaden,

13) ekonomisk aktor tillverkare, tillverkarens representanter, importorer och distributorer,

14) teknisk specifikation dokument dér det bestdms vilka tekniska krav en produkt ska upp-
fylla,

15) harmoniserad standard en europeisk standard som antagits pd grundval av Europeiska
kommissionens begéran for tillimpningen av unionens harmoniseringslagstiftning,

16) bedomning av dverensstammelse med kraven den process dar det utreds huruvida en
produkt uppfyller de visentliga hilso- och sikerhetskraven i denna lag,

17) organ for bedomning av overensstimmelse ett organ som utfor kalibrering, provning,
certifiering och kontroll och andra beddmningar av 6verensstimmelse med kraven,
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18) anmdlt organ ett organ som utsetts av en av Europeiska unionens medlemsstater och
anmalts till Europeiska kommissionen samt har ritt att utféra beddomningar av dverensstam-
melse med kraven,

19) aterkallelse atgérder for att dra tillbaka en produkt som redan tillhandahéllits slutanvén-
daren,

20) tillbakadragande atgdrder for att forhindra att en produkt i leveranskedjan tillhandahalls
pa marknaden,

21) harmoniserad unionslagstifining all unionslagstiftning som harmoniserar villkoren for
saluforing av produkter,

22) CE-mdrkning mérkning genom vilken tillverkaren visar att en produkt dverensstimmer
med de tillimpliga kraven i den harmoniserade unionslagstiftning som foreskriver CE-
mérkning.

5§
Forhallande till annan lagstiftning

Bestimmelser om minimikraven avseende ackreditering av organ for bedomning av dver-
ensstimmelse, marknadskontroll och yttre grianskontroll av produkter som importeras fran
tredjeldnder samt pd CE-mérkning av produkter finns i Europaparlamentets och rédets férord-
ning (EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med salu-
foring av produkter och upphidvande av forordning (EEG) nr 339/93, nedan NLF-
forordningen.

Bestdmmelser om marknadskontroll, den yttre grénskontrollen enligt artiklarna 27-29 i
NLF-forordningen och sékande av dndring i tillsynsmyndigheternas beslut finns i lagen om
marknadskontrollen av vissa produkter (xxx/2016).

Bestdmmelser om krav som stills pd anmélda organ, tillsyn éver anmilda organ och so-
kande av éndring i anmilda organs beslut finns i lagen om anmilda organ for vissa produkt-
grupper (xxx/2016).

Bestimmelser om elsdkerhet finns i elsédkerhetslagen (410/1996).

Bestimmelser om krav som géller sdkerhet i arbetet finns i arbetarskyddslagen.

Bestdmmelser om forhindrande av explosioner och skydd mot explosioner finns i lagen om
sdkerhet vid hantering av farliga kemikalier och explosiva varor (390/2005).

2 kap.
Overensstimmelse med kraven samt ekonomiska aktorers skyldigheter

6§
Visentliga hdlso- och sdkerhetskrav

En produkt ska uppfylla de vdsentliga hilso- och sékerhetskrav som anges i denna paragraf
for att den ska fa sldppas ut pd marknaden och tas i bruk.

En produkt som slépps ut pa marknaden ska konstrueras och tillverkas sé att den under nor-
mala och forutsebara anvéndningsforhéllanden orsakar sé liten fara som mojligt for ménni-
skors hélsa, sdkerhet och egendom samt miljon.

En produkt ska ldmpa sig for sitt &andamal och fungera korrekt nir den anvénds for sitt av-
sedda dndamal. I konstruktionen och tillverkningen av en produkt ska i den utstrackning det ar
mdjligt beaktas driftsstorningar som kan intraffa samt saddan felaktig anvéindning som rimligen
kan forutses.
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En produkt ska konstrueras och tillverkas med hénsyn till de sirskilda villkoren for kontroll
och underhall samt forses med de méirkningar som krivs for en trygg anvindning. Produkten
ska atfoljas av instruktioner och information om tryggt idrifttagande och trygg anvandning.

Nérmare bestimmelser om de vésentliga hélso- och sékerhetskraven for produkter utfardas
genom forordning av statsradet.

738
Presumtion om overensstammelse med kraven

En produkt anses uppfylla de vésentliga hélso- och sékerhetskrav som anges i 6 §, om den
overensstimmer med de harmoniserade standarder som géller den.

En produkt kan uppfylla de visentliga hilso- och sékerhetskraven, fastédn den inte Gverens-
stimmer med harmoniserade standarder, om produktens 6verensstimmelse med kraven annars
kan pavisas pé ett tillforlitligt sétt.

8§
Kategorisering av produkter

Produkter ska kategoriseras utifran deras anvéndningsdndamal och den krévda explosions-
skyddsnivén.

Nérmare bestimmelser om kategoriseringen av produkter utfirdas genom forordning av
statsradet.

98
Tillverkarens skyldighet att sdkerstdlla produkters 6verensstimmelse med kraven

Innan en tillverkare sldpper ut en produkt pd marknaden eller anvénder den for egna dnda-
mal ska tillverkaren se till att produkten har konstruerats och tillverkats i enlighet med de va-
sentliga hilso- och sikerhetskrav som anges i 6 §.

Tillverkaren ska utfora ldmpliga forfaranden for bedomning av produktens dverensstim-
melse med kraven. Vid beddmningen ska ett anmélt organ anlitas, om de forfaranden for be-
démning av overensstimmelse med kraven som anvinds forutsétter det.

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som behovs for att visa att produkten
overensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska uppritta en EU-forsdkran om &verensstimmelse och forse produkten med
CE-mirkning i enlighet med 11 §, nér det har visats att produkten Gverensstimmer med kra-
ven.

Kraven pa upprittande av EU-forsékran om Overensstimmelse och CE-mérkning tillimpas
dock inte pa komponenter. I fraga om komponenter riacker det att en forsdkran om Gverens-
stimmelse upprittas efter att komponentens dverensstimmelse med kraven har visats enligt
det relevanta forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse med kraven.

Tillverkaren ska se till att varje produkt &tfoljs av en kopia av antingen EU-forsékran om
overensstimmelse eller forsdkran om Overensstimmelse. Om ett stort antal produkter levere-
ras till en och samma anvéndare far emellertid partiet eller séndningen av produkter atf6ljas av
ett enda exemplar. EU-forsékran om 6verensstimmelse eller forsdkran om dverensstimmelse
ska vara avfattat pa finska och svenska.

Tillverkaren ska bevara den tekniska dokumentationen och EU-forsékran om Overensstim-
melse eller forsékran om Overensstimmelse i tio ar frén det att produkten har slédppts ut pé
marknaden eller tagits i bruk.
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Nérmare bestimmelser om forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse med kraven,
teknisk dokumentation, EU-férsdkran om Overensstimmelse och forsdkran om Overensstim-
melse utfardas genom forordning av statsradet.

10§
Tillverkarens skyldighet att se till att serietillverkning overensstimmer med kraven

Tillverkaren ska se till att serietillverkade produkter Gverensstimmer med de vésentliga
hélso- och sdkerhetskrav som anges i 6 §. Tillverkaren ska ta hénsyn till andringar i en pro-
dukts konstruktion eller egenskaper och till dndringar i de harmoniserade standarder eller
andra tekniska specifikationer av vilka f6ljer krav som produkterna ska uppfylla.

11§
CE-mdrkning och fistande av annan mdrkning

Tillverkaren ska forse produkter som uppfyller kraven i denna lag eller deras mirkskyltar
med CE-mérkning innan produkterna sldpps ut pd marknaden. Mirkningen ska vara synlig,
latt lasbar och varaktig. Om det inte dr mdjligt eller lampligt att fasta CE-méarkningen pa pro-
dukten pa grund av produktens art, ska den féstas pd produktens forpackning och i de medfol-
jande dokumenten.

Om ett anméilt organ medverkar i produktionskontrollen, ska CE-mérkningen &tfoljas av det
anmélda organets identifikationsnummer. Det anmélda organets identifikationsnummer ska
fastas av organet sjalvt eller, efter dess anvisningar, av tillverkaren eller dennes representant.

CE-mirkningen och, i tillimpliga fall, det anméilda organets identifikationsnummer ska at-
foljas av det sérskilda explosionsskyddsmaérket samt utrustningsgruppens och utrustningskate-
gorins symboler.

CE-mirkningen och det anmélda organets identifikationsnummer samt andra mérkningar,
symboler och uppgifter som avses i denna paragraf far 4tf6ljas av annan information som be-
ror en sarskild fara eller ett séarskilt anvindningsomrade. Produkter som ar utformade for an-
véndning i en sérskild typ av explosionsfarlig omgivning ska forses med ldmplig mérkning.

Bestdmmelser om de allménna principerna om CE-mérkning finns i artikel 30 i NLF-
forordningen.

Nérmare bestimmelser om andra én i denna paragraf ndimnda mérkningar och uppgifter som
ska atfolja CE-markningen och det anmailda organets identifikationsnummer utfardas genom
forordning av statsradet.

12§
Mdrkningar, kontaktuppgifter, medfoljande dokument och sprdakkrav

Tillverkaren ska sdkerstilla att en produkt som sldppts ut pd marknaden ar forsedd med de
markningar som kravs enligt denna lag och att produkten atfoljs av bruksanvisningar och sé-
kerhetsinformation.

Tillverkaren ska se till att en produkt som tillverkaren har sldppt ut pd marknaden &r forsedd
med typnummer, partinummer, serienummer eller annan identifieringsmérkning. Om méirk-
ningen inte kan fastas pa produkten pa grund av produktens storlek eller art, ska den fastas pa
forpackningen eller i de medféljande dokumenten.

Tillverkaren ska ange sitt namn, sitt registrerade produktnamn eller registrerade varuméarke
samt postadress. Uppgifterna ska anges pé produkten eller, om detta inte &r mojligt, pd pro-
duktens forpackning eller i ett dokument som atfoljer produkten. Adressen ska ange en enda
kontaktpunkt dér tillverkaren kan kontaktas.
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Mairkningarna, sdkerhetsinformationen och bruksanvisningarna samt de dokument som f61-
jer med produkten ska finnas pa finska och svenska.

Nérmare bestimmelser om de krav som stélls pd mérkningar, bruksanvisningar och séker-
hetsinformation utfdrdas genom forordning av statsrédet.

13§
Tillverkarens representants skyldigheter

Fullgérandet av skyldigheter enligt 9 § 1 mom. och skyldigheten enligt 9 § 3 mom. att utar-
beta teknisk dokumentation far inte delegeras till tillverkarens representant.

Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten fran tillverkaren.
Fullmakten ska atminstone ge tillverkarens representant rétt att halla EU-forsékran om Gver-
ensstimmelse eller forsdkran om Gverensstimmelse enligt 9 § och teknisk dokumentation en-
ligt 9 § tillgéngliga for den myndighet som svarar for tillsynen over efterlevnaden av denna
lag i tio &r fran det att produkten har sléppts ut p4 marknaden eller tagits i drift.

Bestdmmelser om tillverkarens representants skyldighet att ldmna information och samar-
beta finns i 20 §.

14 §
Importorens skyldigheter ndr en produkt sldpps ut pa marknaden

Importéren far pa marknaden slédppa ut endast sddana produkter som Overensstimmer med
kraven.

Innan en produkt slépps ut pa marknaden ska importoren sikerstilla att

1) tillverkaren har utfort en sddan bedomning av dverensstimmelse med kraven som avses i
9§,

2) tillverkaren har utarbetat den tekniska dokumentationen,

3) produkten &r forsedd med CE-mérkning,

4) produkten atfoljs av EU-forsdkran om Gverensstimmelse eller av forsdkran om &verens-
stimmelse,

5) produkten dr forsedd med de mérkningar och den information som krévs,

6) produkten atfoljs av bruksanvisningar och sékerhetsinformation pa finska och svenska.

Om importdren har anledning att misstinka att en produkt inte uppfyller de vésentliga hilso-
och sdkerhetskraven, far importoren inte sldppa ut produkten pad marknaden forrdn den upp-
fyller de kraven. Om produkten medfor fara, ska importdren underrétta tillverkaren och Si-
kerhets- och kemikalieverket om detta.

Importdren ska, under den tid importdren ansvarar for produkten, sékerstdlla att produktens
forvarings- eller transportforhallanden inte dventyrar produktens dverensstimmelse med kra-
ven.

Importéren ska ange sitt namn, sitt registrerade produktnamn eller registrerade varumarke
och sin postadress pa produkten eller, om detta inte 4r mdjligt, pa produktens forpackning eller
i ett dokument som atféljer produkten. Den angivna adressen ska ange en enda kontaktpunkt
dar tillverkaren kan kontaktas.

Importdren ska hélla en kopia av EU-forsédkran om dverensstimmelse eller av forsdkran om
overensstimmelse tillgdnglig for tillsynsmyndigheten under tio &r frén det att produkten
sléppts ut pa marknaden och se till att myndigheten har tillgang till den tekniska dokumentat-
ionen.

15§
Distributorens skyldigheter ndr en produkt tillhandahdlls pd marknaden
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Innan en produkt tillhandahélls pd marknaden ska distributdren kontrollera att

1) produkten &tfoljs av EU-forsékran om Overensstimmelse eller av forsdkran om dverens-
stimmelse,

2) produkten &r forsedd med de mérkningar och den information som krévs,

3) produkten atfoljs av de dokument som krévs samt bruksanvisningar och sidkerhetsinform-
ation pa finska och svenska.

Om distributoéren har anledning att misstinka att en produkt inte uppfyller de visentliga
hélso- och sékerhetskraven, far distributdren inte tillhandahalla produkten pa marknaden for-
rdn ndr den uppfyller kraven. Om produkten medfor fara, ska distributdren underrétta tillver-
karen eller importdren och Sikerhets- och kemikalieverket om detta.

Distributdren ska, under den tid distributéren ansvarar for en produkt, sékerstilla att produk-
tens forvarings- eller transportforhallanden inte dventyrar produktens dverensstimmelse med
kraven.

16 §
Tilldmpning av tillverkarens skyldigheter pd importoren och distributéren

Importéren och distributoren har samma skyldigheter som tillverkaren, om de sldpper ut en
produkt pa marknaden i eget namn eller under eget varuméirke eller &ndrar en produkt som re-
dan sléppts ut p&d marknaden pa ett sadant sitt att dverensstimmelsen med kraven i denna lag
kan paverkas.

17 §
Ekonomiska aktorers skyldigheter ndr en produkt inte 6verensstimmer med kraven

En tillverkare eller importér som har anledning att missténka att en produkt som den har
sléppt ut pd marknaden inte uppfyller kraven i denna lag, ska omedelbart vidta &tgérder {or att
fa produkten att Overensstimma med kraven eller for att dra tillbaka eller aterkalla produkten.
Ocksa distributoren ska vid behov vidta dessa atgéarder.

Efter att ha genomfort atgirderna enligt 1 mom. ska den ekonomiska aktdren omedelbart
underrétta de behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater i Europeiska unionen dér
produkten tillhandahalls pd marknaden om saken och ge detaljerad information om den bris-
tande Overensstdimmelsen med kraven och om alla vidtagna atgéarder.

18§
Tillverkarens och importorens skyldigheter i fraga om produkter som finns pa marknaden
Niér det anses behovligt for att skydda slutanvéndarnas hélsa och sékerhet, ska tillverkaren
och importdren utféra slumpvis provning av produkter som tillhandahalls pa marknaden, un-
dersoka klagomal, produkter som inte Overensstimmer med kraven och aterkallelser av pro-

dukter samt vid behov fora register 6ver dem och informera distributérerna om all sddan over-
vakning.

19§

Anvdndning av produkter for marknadsforingsdndamdl
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En ekonomisk aktor far stélla ut eller anvdnda en produkt for marknadsforingsandamal trots
att produktens 6verensstimmelse med kraven inte har visats i enlighet med 9 §. Produkten ska
dé vara forsedd med en synlig mérkning dér det tydligt framgér att produkten inte dverens-
stimmer med kraven och att den inte far saluforas innan tillverkaren har sett till att den over-
ensstimmer med kraven.

Sdkerhets- och kemikalieverket far i enskilda fall meddela behovliga foreskrifter for att sé-
kerstélla sdkerheten i situationer som avses i 1 mom.

20§
Ldmnande av information och skyldigheten att samarbeta

De ekonomiska aktdrerna ska pa begiran ge tillsynsmyndigheterna den information och
dokumentation som behovs for tillsynen dver att denna lag iakttas och for lagens verkstillig-
het, pé finska eller svenska eller ndgot annat sprék som tillsynsmyndigheten godtar, samt dven
1 Ovrigt samarbeta med tillsynsmyndigheterna for att sikerstélla att produkterna dverensstim-
mer med kraven.

Ekonomiska aktorer ska pa begéran identifiera foljande aktorer for tillsynsmyndigheterna:

1) alla ekonomiska aktorer som har levererat produkter till dem,

2) alla ekonomiska aktorer som de har levererat produkter till.

De ekonomiska aktorerna ska kunna ge den information som avses i 2 mom. i tio ar fran det
att de har fétt produkterna levererade och i tio &r frén det att de har levererat produkterna vi-
dare.

3 kap.
Anmiilda organs skyldigheter
21§
Intyg om 6verensstimmelse

Om en produkt dverensstimmer med kraven i denna lag ska det anmélda organet utférda ett
EU-typintyg eller ett intyg om dverensstdmmelse till tillverkaren.

Det anmélda organet ska bevara kopior av de intyg som avses i 1| mom. och av tilldggen till
dem samt av den tekniska dokumentationen, inklusive de dokument som 6verldamnats av fran
tillverkaren, tills intygets giltighetstid 16per ut.

Nérmare bestimmelser om EU-typintyg och intyg om &verensstimmelse utfardas genom
forordning av statsridet.

22§
Avslag och dterkallande av intyg

Om ett anmaélt organ konstaterar att en produkt inte uppfyller de vésentliga hélso- och sdker-
hetskrav som giller den, ska organet krava att tillverkaren avhjdlper bristen. Organet far dé&
inte utfarda nagot intyg om overensstdmmelse till tillverkaren.

Om ett anmalt organ efter att ett intyg har utfirdats konstaterar att en produkt inte ldngre
Overensstimmer med kraven, ska organet krdva att tillverkaren avhjilper bristen och vid be-
hov aterkalla intyget tillfalligt eller slutgiltigt.

Om tillverkaren inte avhjéilper bristen eller om tillverkarens atgirder inte far dnskat resultat,
ska det anmilda organet aterkalla intyget tillfélligt eller slutgiltigt eller beldgga intyget med
restriktioner.
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23§
Andringssokande

Omprdvning av ett anmaélt organs beslut far begdras pa det sétt som anges i forvaltningsla-
gen (434/2003).

Det beslut som det anmélda organet meddelar med anledning av begiran om omprovning far
overklagas genom besvir hos forvaltningsdomstolen pd det sétt som anges i forvaltningspro-
cesslagen (586/1996). Over forvaltningsdomstolens beslut far besvér anforas endast om hogsta
forvaltningsdomstolen beviljar besvérstillstand.

4 kap.
Sérskilda bestimmelser
24 §
Straffbestimmelse

Den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot

1) tillverkarens skyldighet enligt 9 § 1 mom. eller bestimmelser som utférdats med stod av
6 § 5 mom. att sdkerstélla en produkts Gverensstimmelse med de visentliga hilso- och siker-
hetskraven,

2) tillverkarens skyldighet enligt 9 § 2 mom. eller bestimmelser som utfirdats med stdd av
9 § 8 mom. att utfora forfaranden for bedomning av produktens dverensstimmelse med kra-
ven,

3) tillverkarens skyldighet enligt 9 § 3 mom. eller bestimmelser som utfirdats med stdd av
9 § 8 mom. att utarbeta teknisk dokumentation,

4) tillverkarens skyldighet enligt 9 § 4 mom. eller bestimmelser som utfardats med stod av
9§ 8 mom. att uppritta EU-forsdkran om &verensstimmelse och forse produkten med CE-
mérkning,

5) tillverkarens skyldighet enligt 10 § att se till att en serietillverkad produkt dverensstim-
mer med de vésentliga hélso- och sékerhetskrav som anges i 6 §,

6) tillverkarens skyldighet enligt 12 § eller bestimmelser som utfirdats med stod av 12 §
5 mom. att sékerstélla att en produkt som sldppts ut pa marknaden &r férsedd med de mark-
ningar som krévs och att produkten atf6ljs av bruksanvisningar och sékerhetsinformation,

7) forbudet enligt 14 § 1 mom. for importdren att pa marknaden slédppa ut andra produkter
dn sadana som uppfyller kraven,

8) importdrens skyldighet enligt 14 § 2 mom. att sékerstélla att tillverkaren har utfort be-
doémning av dverensstimmelse med kraven, att tillverkaren har utarbetat den tekniska doku-
mentationen, att produkten &r forsedd med CE-mirkning, att produkten atfoljs av EU-
forsdkran om Overensstimmelse eller av forsdkran om Gverensstimmelse, att produkten ar for-
sedd med de mérkningar och den information som krévs samt att produkten &tféljs av bruks-
anvisningar och sékerhetsinformation,

9) importorens skyldighet enligt 14 § 3 mom. att underritta tillverkaren och Sékerhets- och
kemikalieverket om fara,

10) distributorens skyldighet enligt 15 § 1 mom. att kontrollera att produkten &tfoljs av EU-
forsdkran om 6verensstimmelse eller av forsdkran om Gverensstimmelse, att produkten ar for-
sedd med de mérkningar och den information som krivs och att produkten atfoljs av de do-
kument som krédvs samt bruksanvisningar och sékerhetsinformation,

11) distributorens skyldighet enligt 15 § 2 mom. att underritta tillverkaren eller importdren
och Sdkerhets- och kemikalieverket om fara,
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12) tillverkarens och importorens skyldighet enligt 17 § 1 mom. att vidta korrigerande &t-
gérder,

13) de ekonomiska aktorernas skyldighet enligt 17 § 2 mom. att géra anmaélan,

ska, om inte stringare straff for gérningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for overtrd-
delse av bestimmelserna om utrustning och sdkerhetssystem avsedda for anvindning i explos-
ionsfarliga omgivningar domas till boter.

Den som bryter mot ett forbud eller ett dldggande som har meddelats med stod av denna lag
och som forenats med vite far inte med stdd av domas till straff for samma gérning.

Bestimmelser om CE-mérkningsforseelse finns i lagen om CE-mérkningsforseelse
(187/2010).

25§
Delegationen for sikerhetsteknik

For att bistd arbets- och nédringsministeriet och Sékerhets- och kemikalieverket vid utveckl-
ingen och uppf6ljningen av bestimmelserna i denna lag finns delegationen for sikerhetstek-
nik, som tillsétts av statsradet for tre ar i sdnder.

Nérmare bestimmelser om delegationens sammanséttning och uppgifter utfirdas genom
forordning av statsradet.

26§
Tkrafttradande
Denna lag trider i kraft den 20 .
27§

Overgdngsbestimmelser

Produkter som har sldppts ut pd marknaden fore ikrafttrddandet av denna lag, vilkas dver-
ensstimmelse med kraven har verifierats i enlighet med de bestimmelser som giéllde vid
ikrafttradandet, far héllas tillgéngliga pa marknaden efter ikrafttrddandet av denna lag. De in-
tyg om Overensstdmmelse som hanfor sig till dessa produkter forblir i kraft.

Den delegation for sékerhetsteknik som har tillsatts fore ikrafttridandet av denna lag fortsét-
ter till utgdngen av sin mandattid.
Helsingfors den 3 mars 2016

Statsminister

Juha Sipili

Justitie- och arbetsminister Jari Lindstrom
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