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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om anmiilda organ for vissa pro-
duktgrupper

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL
I denna proposition foreslas att det stiftas en lag om anmélda organ for vissa produktgrupper.

Syftet med den foreslagna lagen &r att delvis genomfora nio av Europaparlamentets och radets
produktdirektiv med enhetliga bestdmmelser om godkidnnande av organ for beddmning av
produkters dverensstimmelse som s.k. anmélda organ. Det dr &ndamaélsenligt att utfdrda be-
stimmelser om forfarandet for godkdnnande och anmélan genom en enda nationell lag. Direk-
tiven giller foljande produktgrupper: elektriska och elektroniska produkter, utrustning som ar
avsedd for anviandning i explosionsfarliga omgivningar, vagar, matinstrument, explosiva varor
for civilt bruk, hissar och deras sdkerhetskomponenter, pyrotekniska artlklar enkla tryckkarl
och tryckbérande anordningar. Den nya lagen ska i frdga om dessa produktgrupper ersétta de
sdrskilda bestimmelserna om forfarandena som f6ljs nér organ godkinns for bedomning av
overensstimmelse med kraven och utses till anmélda organ och nir de anméils till Europeiska
kommissionen och &vriga medlemsstater. Motsvarande bestimmelser om forfarandena har
tills vidare tagits in i den sektorspecifika lagstiftningen om de enskilda produktgrupperna.

Det foreslés att i lagen tas in bestimmelser om nddvéndiga definitioner, ansékan om godkén-
nande som anmélt organ, den behdriga myndigheten samt det nationella forfarandet for god-
kidnnande och anmélan. I lagen fOreslas dessutom bestimmelser om de allménna kraven pa
anmalda organ och kraven pa anmilda organs verksamhet och personal, anmélda organs all-
ménna skyldigheter, informationsskyldighet och skyldighet att delta i standardiseringsarbete
och i samordningsgruppens arbete samt utldggande av uppgifter pa underentreprenad eller an-
litande av dotterbolag.

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

Europeiska kommissionen lade den 21 november 2011 fram nio forslag till Europaparlamen-
tets och radets produktdirektiv, det s.k. Alignment Package (nedan direktivpaketet). Direktiv-
forslagen géller foljande produktgrupper: elektriska och elektroniska produkter, utrustning
som &r avsedd for anvéndning i explosionsfarliga omgivningar, tryckbérande anordningar, mé-
tinstrument, explosiva varor for civilt bruk, hissar och pyrotekniska artiklar. Genom forslagen
dndrades inte de gillande direktivens tillimpningsomrade eller vésentliga hélso- och sdker-
hetskrav.

Direktiven i direktivpaketet hade anpassats efter Europeiska unionens nya lagstiftningsram
(New Legislative Framework, nedan NLF) som en del av varupaketet. Till detta s.k. NLF-
paket hor Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 om krav for ackredite-
ring och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphivande av forord-
ning (EEG) nr 339/93 (nedan NLF-férordningen) och Europaparlamentets och radets beslut nr
768/2008/EG om en gemensam ram for saluféring av produkter och upphdvande av radets be-
slut 93/465/EEG (nedan NLF-beslutet).

NLF-forordningen borjade tillimpas den 1 januari 2010. I forordningen foreskrivs det for
forsta gdngen pa gemenskapsnivd om ackreditering och om minimikraven for den marknads-
kontroll som medlemsstaterna ska utdva. I forordningen finns det 4ven bestimmelser om ge-
menskapens griansforvaltning och CE-mérkning. Forordningarna ar direkt tillimplig ritt som
forpliktar och ger rittigheter utan att bestimmelserna inforlivas i nationell lagstiftning. NLF-
beslutet dr ett rambeslut som ger gemensamma ramar for den lagstiftning som géller salufo-
ring av produkter. Beslutet har inga direkta réttsliga konsekvenser, utan det utgdr en riktlinje
for lagstiftaren vid utarbetandet och &ndrandet av lagstiftningen om produktharmonisering. |
NLF-beslutet finns bestimmelser om skyldigheter for ekonomiska aktorer, en produkts dver-
ensstimmelse med kraven, anmilan av organ for bedomning av dverensstimmelse, forfaran-
den i frdga om skyddsétgérder och moduler.

Kommissionen valde vissa direktiv for harmonisering av produktlagstiftningen vilkas anpass-
ning till beslutet om de nya rattsliga ramarna genomfordes i form av ett ”paket” 2011. De tio
direktiv som reviderades var foljande:

1) direktivet om explosiva varor for civilt bruk: ridets direktiv 93/15/EEG om harmonisering
av bestimmelserna om utsléppande pa marknaden och dvervakning av explosiva varor for ci-
vilt bruk,

2) direktivet som géller utrustning for anvindning i explosionsfarliga omgivningar (ATEX-
direktivet): Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG om tillndrmning av medlemssta-
ternas lagstiftning om utrustning och sékerhetssystem som é&r avsedda for anvéndning i ex-
plosionsfarliga omgivningar,

3) hissdirektivet: Europaparlamentets och radets direktiv 95/16/EG om tillndirmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om hissar,

4) direktivet om tryckbdrande anordningar: Europaparlamentets och radets direktiv 97/23/EG
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om tryckbérande anordningar,
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5) direktivet om matinstrument: Europaparlamentets och radets direktiv 2004/22/EG om mat-
instrument,

6) EMC-direktivet: Europaparlamentets och radets direktiv 2004/108/EG om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet och om upphévande av di-
rektiv 89/336/EEG,

7) lagspéanningsdirektivet: Europaparlamentets och radets direktiv 2006/95/EG om harmonise-
ring av medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd for anvdndning inom
vissa spanningsgranser,

8) pyroteknikdirektivet: Europaparlamentets och radets direktiv 2007/23/EG om utslédppande
pa marknaden av pyrotekniska artiklar,

9) direktivet om icke-automatiska vagar: Europaparlamentets och radets direktiv 2009/23/EG
om icke-automatiska vagar,

10) direktivet om enkla tryckkérl: Europaparlamentets och radets direktiv 2009/105/EG om
enkla tryckkérl.

Krav pa anmilande myndigheter

I enlighet med Europeiska unionens principer svarar medlemsstaten for hur anmélda organ
fungerar i forhallande till andra medlemsldnder och Europeiska kommissionen. Europeiska
unionen anger dock inte hur medlemslédnderna godkénner anmélda organ och pé vilken myn-
dighetsniva beslutet ska fattas.

I artikel R15 i NLF-beslutet anges kraven pa de anméilande myndigheterna. En anmélande
myndighet ska vara inrdttad pa ett sddant sitt att det inte uppstér ndgon intressekonflikt med
organen for bedomning av 6verensstimmelse och myndigheten ska vara organiserad och fun-
gera pa ett sddant sétt att dess verksamhet dr objektiv och opartisk. Dessutom ska en anma-
lande myndighet vara organiserad och fungera pa ett sadant satt att alla beslut som rér anma-
lan av organet for bedomning av dverensstdmmelse fattas av annan behdrig personal dn den
som har gjort beddmningen. En anmélande myndighet fér inte erbjuda eller utféra sddan verk-
samhet som utfors av organ for beddmning av dverensstimmelse. Den fér heller inte erbjuda
eller utfora konsulttjdnster pd kommersiell eller konkurrensméssig grund. En anmélande myn-
dighet ska skydda erhdllen konfidentiell information och den ska ha tillrickligt ménga an-
stillda med lamplig kompetens for att kunna utfora sina uppgifter.

Enligt artikel R16 i NLF-beslutet ska medlemsstaterna informera kommissionen om sina for-
faranden for beddmning och anmélan av organ for bedomning av dverensstimmelse och for
kontroll av anmélda organ samt om eventuella dndringar.

Europaparlamentet och radet godkénde gemensamt pa kommissionens forslag i sedvanlig lag-
stiftningsordning, genom medbeslutandeforfarandet (artikel 289.1 i FEUF), étta direktivfor-
slag som ingick i direktivpaketet. Direktiven delgavs medlemsstaterna och publicerades i
Europeiska unionens officiella tidning den 29 mars 2014. Direktiven tradde i kraft den 18 april
2014. Medlemsstaterna ska godkénna och publicera de nationella forfattningar som kravs for
genomforandet av direktiven fore den 19 april 2016 och bestimmelserna borjar tillimpas den
20 april 2016. Pyroteknikdirektivet (2013/29/EU) godkindes redan den 2 juni 2013 och publi-
cerades i Europeiska unionens officiella tidning den 28 juni 2012.

Gemensamma drag i produktdirektiven
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Genom direktiven, som har anpassats till den nya lagstiftningsramen, stiarks europeiska fore-
tags konkurrenskraft och garanteras alla jambordiga villkor for verksamheten.

Det frdmsta gemensamma draget i dessa direktiv &r deras likartade struktur i fraga om f0l-
jande: definitioner, grundlédggande hélso- och sdkerhetskrav, hdnvisningar till harmoniserade
EU-bestammelser, krav pa tillverkarna, krav pa sparbarhet och krav pa bedémning av over-
ensstimmelse samt skyddsatgérder. I alla de ndmnda direktiven finns dessutom bestimmelser
om forfaranden for beddmning av dverensstimmelse och i nio av direktiven forutsattes an-
mélda organ. Genom direktiven infordes enhetliga definitioner och begrepp som anvinds all-
mént 1 unionens lagstiftning om harmonisering. Dérfor maste dessa begrepp fa en konsekvent
betydelse i den nationella lagstiftningen.

I de nya direktiven har man niarmast specificerat skyldigheterna for verksamhetsutovare (till-
verkare, tillverkarens representant, importdrer, distributdrer). I direktiven stiarks kraven genom
vilka det sdkerstélls att produkterna har konstruerats och tillverkats sé att de inte dventyrar
konsumenternas eller andra anvéndares hélsa och sékerhet, och att de ger exakta maétresultat
(métinstrument) eller att de inte orsakar radiomagnetiska storningar (direktivet om elektro-
magnetisk kompatibilitet). De branscher inom vilka de harmoniserade direktiven tillimpas ar:
elektriska och elektroniska produkter (lagspanningsdirektivet/EMC—direktivet), utrustning
som dr avsedd for anvidndning i explosionsfarliga omgivningar (ATEX—direktivet), tryck-
birande anordningar (direktivet om enkla tryckkérl eller direktivet om tryckbédrande anord-
ningar), matinstrument (direktivet om métinstrument eller direktivet om icke-automatiska va-
gar), explosiva varor for civilt bruk, hissar och pyrotekniska artiklar.

I de produktdirektiv som avses ovan tillimpas dessutom enhetliga krav for godkdnnande av
organ for beddmning av dverensstimmelse och forutséittningarna for anmilda organ och om
anmélan om organen till Europeiska kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna (nérmare
beskrivning i avsnitt 2.2).

NANDO-informationssystemet och anmélningsforfarandet

NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations) ar ett informationssystem
som forvaltas av Europeiska kommissionen och som innehaller uppgifter om anmilda organ
och om de forfattningsgrunder som hanfor sig till dem. Ett organ for bedomning av dverens-
stimmelse som vill bli ett anmaélt organ l&mnar sin ansokan till den behoriga nationella myn-
digheten inom forvaltningsomradet i etableringslandet. Myndigheten fattar beslut och ser till
att informationen registreras i NANDO. I forfattningarna anvands i huvudsak uttrycket anmalt
organ om dessa organ.

I det anmélningsforfarande som krivs enligt produktdirektiven ska den anmélande myndighet-
en meddela kommissionen och de dvriga medlemsstaterna om att den har utsett ett organ for
bedomning av 6verensstimmelse att utfora bedomning av overensstimmelse med kraven en-
ligt den harmoniserade unionslagstiftningen och att organet uppfyller de krav som stélls pa
anmailda organ och som faststillts 1 den tillimpliga harmoniserade unionslagstiftningen.

Ett nationellt utsett anmélt organ kan bli ett anmaélt organ om det anméls till kommissionen
och Ovriga medlemsstater. Medlemsstaterna svarar infor de ovriga medlemsstaterna och EU:s
institutioner for att de organ de anmalt dr kompetenta. Ackreditering dr det mest rekommende-
rade séttet att bedoma anmélda organs tekniska kompetens. Den ansvariga myndigheten 14m-
nar en anmilan om det anmilda organet till kommissionen och 6vriga medlemsstater via
NANDO-systemet, som ér ett elektroniskt anmélningsverktyg som utvecklats och forvaltas av
kommissionen och som innefattar en forteckning 6ver samtliga anmélda organ.
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Arbets- och ndringsministeriet gav den 26 juni 2015 en anvisning om forfaranden for bedom-
ning av éverensstimmelse for anmélda organ i EU till de anmélande myndigheterna och mini-
sterierna samt till organen till foljd av lagstiftningsédndringarna och de fordndrade gemen-
samma verksamhetssétten.

2 Nulédge
2.1 Lagstiftning och praxis
Lagen om Sékerhets- och kemikalieverket

Sékerhets- och kemikalieverket dvervakar och frimjar p4 manga plan teknisk sdkerhet och
overensstimmelse med kraven samt konsument- och kemikaliesikerhet.

Sékerhets- och kemikalieverket Gvervakar produkter, tjdnster och produktionssystem och
verkstiller den lagstiftning som géller dessa. Till Sdkerhets- och kemikalieverkets ansvarsom-
raden hor bla. el och hissar, gruvor, kemikalieprodukter, kemiska produktionsanldggningar,
explosiva varor, fyrverkeripjéser, tryckbérande anordningar, méitinstrument, ddelmetallarbe-
ten, anordningar inom raddningsvasendet, byggprodukter, konsumentsékerhet samt produkters
energieffektivitet och ekologiska effektivitet.

I lagen om Sidkerhets- och kemikalieverket (1261/2010) foreskrivs det om det s.k. nationella
ackrediteringsorganet, som grundar sig pa den harmoniserade unionslagstiftningen. De uppgif-
ter som ansluter sig till ackrediteringssystemet skots av Sakerhets- och kemikalieverkets ack-
rediteringsenhet (Ackrediteringstjansten FINAS) i egenskap av nationellt ackrediteringsorgan.
Ackrediteringsenheten kan inom ramen for statsbudgeten sluta avtal med utlindska organisat-
ioner om dmsesidigt erkdnnande av kompetens.

Sékerhets- och kemikalieverket ska dessutom skota uppgifter i anslutning till bedomning av
kompetensen hos bedomningsorgan och ackreditering av bedomningsorgan i enlighet med vad
som foreskrivs sérskilt genom forordning av statsradet. Produkter och ekonomiska aktorer
som inte uppfyller kraven ska behandlas jimlikt och anméilda organ ska bedomas pa samma
sétt overallt pa EU:s marknad.

Besiktningsverksamhet och myndighetstillsyn 4r en del av samhillets sékerhetssystem med
hjélp av vilket man frimjar teknisk sékerhet och tillforlitlighet. Sdkerhets- och kemikalie-
verket dr en tillsynsmyndighet som genom tillstands-, anmélnings- och tillsynsforfaranden
framjar dessa syften inom sitt ansvarsomrade. Teknisk besiktningsverksamhet utfors av savél
anmélda organ som nationellt godkénda besiktningsorgan. Sékerhets- och kemikalieverket
overvakar besiktningsorganens verksamhet. De uppgifter som hénfor sig till besiktningsorgan
kommer till Sékerhets- och kemikalieverket fran arbets- och néringsministeriets, inrikesmi-
nisteriets och kommunikationsministeriets forvaltningsomraden.

De anmilda organen ska utfora sidana bedomningar av produkters dverensstimmelse med
kraven och sédana godkédnnanden av forfaranden som foljer av direktiven. De anmaélda orga-
nen dr verksamma inom EES-omrédet och ministerierna svarar for godkdnnandet av dem. For
att en produkt ska kunna sldppas ut p&d marknaden ska den uppfylla de krav som i direktiven
stélls pa den. I direktiven ges tillverkaren alternativa tillvigagangssatt (moduler) for att pavisa
produkters dverensstimmelse med kraven. De anmélda organen é&r tredje part i det forfarande
som foljer av direktiven.

Pyrotekniska artiklar
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Lagen om pyrotekniska artiklars dverensstimmelse med kraven (180/2015, nedan pyrotekni-
klagen) tradde 1 kraft den 1 juli 2015. Lagens tillimpningsomrade motsvarar tillimpningsom-
radet for EU:s reviderade pyroteknikdirektiv som anpassats till NLF. Pyrotekniklagen géller
CE-mirkta pyrotekniska artiklar och marknadskontroll av artiklarnas dverensstimmelse med
kraven. Lagen om sdkerhet vid hantering av farliga kemikalier och explosiva varor (390/2005,
nedan kemikaliesikerhetslagen) och bestimmelserna om tillsyn i pyrotekniklagen tillimpas
till vissa delar fortfarande pa pyrotekniska artiklar. I kemikaliesdkerhetslagen finns bestim-
melser bl.a. om séker tillverkning och upplagring av pyrotekniska artiklar samt om tillstands-
plikt for tillverkning och upplagring av sddana och om anvéndning av sddana samt om be-
gransningar i friga om Overlatelse av pyrotekniska artiklar.

I 4 kap. i pyrotekniklagen finns bestimmelser om anmilda organ, bl.a. féreskrivs det om god-
kidnnande av anmaélda organ, allménna krav som stélls pa anmilda organ, krav som stills pa
anmalda organs verksamhet, krav pa opartiskhet, ansvarsforsikring, limnande av information
till myndigheter och utliggande av uppgifter p& underentreprenad eller anlitande av dotterbo-
lag samt allménna skyldigheter for anmélda organ och deras dotterbolag och underentreprené-
rer.

Arbets- och ndringsministeriet godkdnner pa ansdkan ett organ for bedomning av Gverens-
stimmelse som anmalt organ, om det uppfyller de krav som foreskrivs for anmélda organ, och
anméler det till Europeiska kommissionen. Ministeriet ska ocksa informera Europeiska kom-
missionen om betydande éndringar i de anmailda uppgifterna.

Om ett anmalt organ inte langre uppfyller de forutsittningar som foreskrivs i lagen eller inte
iakttar villkoren i beslutet om godkénnande eller annars visentligen handlar i strid med be-
stimmelserna, ska arbets- och nédringsministeriet utsétta en tillrdcklig tidsfrist inom vilken det
anmélda organet ska avhjilpa saken. Om det anmaélda organet inte har avhjélpt bristerna inom
den utsatta tidsfristen, ska arbets- och néringsministeriet aterkalla godkénnandet.

Industriell hantering och upplagring av farliga kemikalier och godkdnnande av besiktningsor-
gan

Arbets- och ndringsministeriet svarar for regleringen av sidkerheten vid industriell hantering
och upplagring av farliga kemikalier. Bestimmelserna géller dels kemikalier som medfor en
fysikalisk fara (brand- och explosionsfarliga), dels hélsofarliga kemikalier och miljofarliga
kemikalier. De centrala forfattningarna inom verksamhetsomradet ar foljande: kemikaliesi-
kerhetslagen, statsrddets forordning om &vervakning av hanteringen och upplagringen av far-
liga kemikalier (685/2015), statsradets forordning om sikerhetskraven vid industriell hante-
ring och upplagring av farliga kemikalier (856/2012), statsradets forordning om dvervakning
av tillverkningen och upplagringen av explosiva varor (819/2015) och statsradets forordning
om sidkerhetskraven vid tillverkning, hantering och wupplagring av explosiva varor
(1101/2015).

I kemikaliesdkerhetslagen finns bestimmelser om produkter som &r forknippade med farliga
kemikalier och om explosiva varor samt om sékerhetskraven for dessa. Nérmare bestimmelser
om dessa produkter finns bl.a. i foljande forfattningar: férordningen om utrustning och séker-
hetssystem som dr avsedda for explosionsfarliga luftblandningar (917/1996), handels- och in-
dustriministeriets beslut om utrustning och sékerhetssystem som &r avsedda for explosionsfar-
liga luftblandningar (918/1996), gasanordningsférordningen (1434/1993) och forordningen
om verifiering av explosiva varors overensstimmelse med kraven (1384/1994).

Bestdmmelser om besiktningsorgan finns i kemikaliesdkerhetslagens 12 kap. Enligt 100 § i
den lagen godkédnner arbets- och ndringsministeriet de besiktningsorgan som deltar i bedom-
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ningen av dverensstimmelse med kraven i frdga om de produkter som avses i 4648 och 69 §
samt sorjer for att organen anmals till Europeiska gemenskapernas kommission och till dvriga
medlemsstater. Sékerhets- och kemikalieverket godkénner 6vriga besiktningsorgan. I beslutet
om godkédnnande fastslds besiktningsorganets kompetensomréde, faststills de arrangemang
som sammanhénger med dvervakningen av organet samt stélls vid behov ocksd andra krav,
begransningar och villkor som géller organets verksamhet och med vilka det sdkerstélls att
uppgifterna utfors pa adekvat sitt. Ett beslut kan meddelas for viss tid.

Besiktningsorganet ska vara en i Finland registrerad juridisk person eller en del av en sddan
juridisk person. Besiktningsorganet ska genom externa utvérderingar visa att det uppfyller de
foreskrivna forutséttningarna. Besiktningsorganet ska till den myndighet som fattat beslutet
om godkdnnande anmila alla sddana fordndringar som kan péverka uppfyllandet av de
namnda fOrutséttningarna.

Forutséttningarna for att ett besiktningsorgan ska godkénnas é&r att
1) besiktningsorganet dr oberoende i sin verksamhet som omfattar besiktningsorgansuppgifter,

2) besiktningsorganet till sitt forfogande har tillrdckligt med yrkesskicklig personal, vars obe-
roende verksamhet har sékerstillts 1 friga om besiktningsorgansuppgifterna,

3) besiktningsorganet har de anordningar, redskap och system som verksamheten forutsétter,

4) besiktningsorganet har en med beaktande av verksamhetens art och omfattning tillracklig
ansvarsforsidkring eller ett annat motsvarande arrangemang som kan anses tillrdckligt.

Utrustning och sékerhetssystem som ska anvéndas i explosionsfarliga omgivningar

De nationella bestédmmelser som géller utrustning och sékerhetssystem som é&r avsedda for ex-
plosionsfarliga luftblandningar grundar sig pa kemikaliesékerhetslagen och pé elsékerhetsla-
gen (410/1996). Ndrmare bestdimmelser har utfdrdats genom ovanndmnda forordning och be-
slut av handels- och industriministeriet om utrustning och sidkerhetssystem som &r avsedda for
explosionsfarliga luftblandningar. Genom dessa forfattningar genomfordes det tidigare direk-
tivet 94/9/EG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om utrustning och sédkerhets-
system som é&r avsedda for anvéndning i explosionsfarliga omgivningar.

En majoritet av den utrustning som ar avsedd for explosionsfarliga luftblandningar ar sadan
elmateriel som avses i elsdkerhetslagen. Den géllande lagstiftningen betonar verksamhetsuto-
varens ansvar for sékerheten i frdga om utrustning och sdkerhetssystem som &r avsedda for
anvindning 1 explosionsfarliga omgivningar. Tillverkaren ansvarar for att den produkt som
tillverkas &r séker och stimmer dverens med kraven, medan importdren svarar for den produkt
den sldpper ut pad marknaden.

Séakerhets- och kemikalieverket dvervakar med stod av kemikaliesikerhetslagen att utrustning
och sékerhetssystem som ér avsedda for anvidndning i explosionsfarliga omgivningar stimmer
overens med kraven. Myndigheten har mycket omfattande metoder att 6vervaka att produkter-
na stimmer Overens med kraven och att ingripa mot bristande dverensstimmelse med kraven.

Explosiva varor
Bestdmmelser om kraven pa explosiva varors dverensstimmelse med kraven finns i kemikali-

esdkerhetslagen. Nédrmare bestimmelser har utfardats genom forordningen om verifiering av
explosiva varors overensstimmelse med kraven. Genom dessa forfattningar genomfordes det
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tidigare direktivet 93/15/EEG om harmonisering av bestimmelserna om utsldppande pa mark-
naden och dvervakning av explosiva varor for civilt bruk. I 8 kap. i kemikaliesdkerhetslagen
finns allménna bestimmelser om godkdnnande, import och dverforing av och importtillstdnd
for explosiva varor, och i1 9 kap. i den lagen finns bestimmelser om anvéndning, dverlételse
och forvaring av explosiva varor.

Andring i ett forvaltningsbeslut som ett ministerium och en tillsynsmyndighet har fattat med
stod av kemikaliesdkerhetslagen soks genom besvér pa det sitt som foreskrivs i forvaltnings-
processlagen (586/1996). Beslutet ska iakttas trots att &ndring har sokts, om inte besvarsmyn-
digheten bestimmer nigot annat.

I Finland &r forsvarsmaktens forskningsanstalt det enda anmélda organet enligt direktivet om
explosiva varor for civilt bruk.

Tryckbérande anordningar

Arbets- och nédringsministeriet svarar for regleringen av sékerheten i friga om tryckbérande
anordningar. Regleringen géller utsldppande pa marknaden, placering, drift, besiktning och
tillsyn av tryckbdrande anordningar. Forfattningarna som géller branschen ar i frdga om ut-
sldppande pa marknaden av tryckbarande anordningar och enkla tryckbehéllare harmoniserade
med gemenskapslagstiftningen.

De centrala forfattningarna inom verksamhetsomréadet dr lagen om tryckbirande anordningar
(869/1999), forordningen om besiktningsorgan som avses i lagen om tryckbarande anordning-
ar (890/1999, nedan férordningen om tryckbdrande anordningar), forordningen om kompe-
tensbrev for driftsovervakare av pannanldaggningar (891/1999), handels- och industriministeri-
ets beslut om tryckbédrande anordningar (938/1999), handels- och industriministeriets beslut
om enkla tryckbehallare (917/1999) och handels- och industriministeriets beslut om tryck-
birande anordningars sékerhet (953/1999).

Séakerhets- och kemikalieverket ér tillsynsmyndighet enligt lagen om tryckbérande anordning-
ar. Bestimmelser om tillsynen 6ver skyddet av arbetstagare, tryckbdrande anordningar 1 kér-
nanldggningar och i luftfartyg samt transport av farliga &mnen (gasbehéllare som transporte-
ras) utfardas separat i lagstiftningen inom de aktuella verksamhetsomrédena. Tillsynsmyndig-
heter &r inte bara Sdkerhets- och kemikalieverket utan ocksa Trafiksékerhetsverket och, i friga
om militéra tryckbédrande anordningar och tryckbédrande anordningar som &r fast installerade i
objekt som &r i forsvarsministeriets eller forsvarsmaktens besittning och ska hemlighallas med
tanke pa landets forsvar, huvudstaben.

Med besiktningsorgan avses en organisation som har konstaterats vara kompetent och som har
ratt att utfora de uppgifter som i lagen om tryckbédrande anordningar foreskrivs for ett besikt-
ningsorgan. I 1 § i férordningen om tryckbédrande anordningar foreskrivs det om besiktnings-
organ som utfor uppgifter enligt direktiven. Enligt forordningen kan ett besiktningsorgan ut-
ndmnas eller erkdnnas for att utféra uppgifter som avses i lagen om tryckbarande anordningar
och som stdmmer dverens med Europaparlamentets och rédets direktiv 97/23/EG om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om tryckbdrande anordningar samt radets direktiv
87/404/EEG om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning i friga om enkla tryckkérl
enligt foljande:

1) ministeriet utndmner ett organ till besiktningsorgan som beddémer dverensstimmelse med
kraven, utfor europeiskt materialgodkénnande och eventuella specialuppgifter (anmadlt organ),
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2) ministeriet utndmner ett organ till besiktningsorgan som utfor uppgifter enbart for en viss
grupp av brukare av tryckbarande anordningar (brukarnas besiktningsorgan),

3) ministeriet erkénner ett organ som besiktningsorgan som i egenskap av tredje part certifie-
rar och godkénner personer som gor permanenta forband och ofOrstorande provningar av
tryckbarande anordningar samt fogningsmetoder (certifieringsorgan).

Bestdmmelser om vanliga tryckbdrande anordningar och om besiktnings- och provningsorgan
for tryckbirande anordningar i kérnanldggningar finns i kérnenergilagen (990/1987).

De bestdmmelser som géller tryckbarande anordningar revideras for nérvarande.
Mitinstrument

I lagen om maétinstrument (707/2011) och i de forordningar som utfdrdats med stdd av den har
man utifrdn direktivet om maétinstrument (2004) och direktivet om icke-automatiska végar
(2009) utfirdat bestimmelser bl.a. om verifiering av olika mitinstruments dverensstimmelse
med kraven och ibruktagning av méitinstrument och végar samt om nationell tillsyn och verifi-
ering under anvindningstiden.

I 6 kap. i lagen om maétinstrument finns bestimmelser om anmélda organ och besiktningsor-
gan. 1 6 § 1 den lagen definieras anmélda organ och besiktningsorgan. Men anmélt organ avses
ett organ enligt direktiv 2004/22/EG om matinstrument och enligt Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2009/23/EG om icke-automatiska vagar som har anmélts till Europeiska kom-
missionen och Ovriga medlemsstater. Med besiktningsorgan avses en organisation som har
konstaterats vara kompetent och som har rétt att utféra de uppgifter som i denna lag foreskrivs
for ett besiktningsorgan.

Arbets- och néringsministeriet utser pa ansokan de anmélda organ som deltar i beddmningen
av dverensstimmelse med kraven till s.k. anmélda organ samt anméler organen till Europeiska
kommissionen, till de 6vriga medlemsstaterna och till de stater som hor till Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet. Narmare bestimmelser om forfarandet for utseende av anmaélda
organ kan utférdas genom forordning av statsradet. Enligt lagen om maétinstrument ska i beslu-
tet att utse organet definieras det anmélda organets behorighetsomréde, faststéllas arrange-
mang for tillsynen av organet samt vid behov uppstéllas andra krav, begransningar och villkor
i friga om organets verksamhet som sékerstéller att uppgifterna utfors pa behorigt sétt. Orga-
net kan utses for viss tid. Narmare bestimmelser om utseende av ett anmalt organ samt om ar-
rangemangen for tillsynen over organet far utfirdas genom forordning av statsrddet. Ett an-
mélt organ i en stat som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet motsvarar ett an-
mélt organ som avses i lagen om métinstrument.

En forutsittning for att ett anmalt organ ska utses ar att det anmélda organet dr oberoende i
den del av sin verksamhet som omfattar besiktningsuppgifter och att organet till sitt forfo-
gande har tillrdckligt med yrkeskunnig personal, vars oberoende verksamhet har sékerstéllts i
frdga om besiktningsuppgifterna. Organet ska dessutom till sitt forfogande ha de anordningar,
redskap och system som verksamheten forutsitter samt en med beaktande av verksamhetens
art och omfattning tillréicklig ansvarsforsékring eller nagot annat motsvarande arrangemang
som kan anses tillrdckligt. Det anmélda organet ska vara en i1 Finland registrerad juridisk per-
son eller en del av en sddan. Det anmélda organet ska genom ackreditering visa att det upp-
fyller de nimnda forutsittningarna. Det anmédlda organet ska till den myndighet som fattat be-
slutet om att utse organet anmala alla sddana foréndringar som kan paverka uppfyllandet av de
ndmnda forutséittningarna. Anmélda organ ska arligen ldmna den myndighet som har fattat be-
slutet om att utse organet en redogorelse for den verksamhet som avses i lagen om métinstru-
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ment och dess resultat. Dessa bestimmelser ska tillimpas ocksa pa besiktningsorgan. Nérmare
bestammelser om forutséttningarna for utseende av ett anmaélt organ och om bedémningen av
forutsattningarna samt om de uppgifter som &rligen ska l&dmnas in far utfardas genom forord-
ning av statsradet.

Anmélda organ ska utfora de uppgifter som anknyter till visande av dverensstimmelse med
kraven i fraiga om de métinstrument och forpackningsmetoder som avses i lagen om maétin-
strument och dirigenom sékerstélla att instrumenten och metoderna uppfyller de krav som f6-
reskrivs for dem 1 den lagen. Ett anmaélt organ kan till sin hjélp utnyttja utomstaende prov-
nings- och besiktningstjénster eller andra tjénster, om den utomstiende tjénsteleverantdren
uppfyller kraven i 30 § i lagen om métinstrument. De anmilda organen ansvarar ocksa for de
atgarder som de har latit utfora hos utomstaende och ska utfirda intyg 6ver bedomning av
Overensstimmelsen med kraven i dess helhet. Dessa krav ska tillimpas ocksa pé besiktnings-
organ. Narmare bestimmelser om ett anmaélt organs och ett besiktningsorgans uppgifter far ut-
fédrdas genom forordning av statsridet.

Ett anmaélt organ ska nér det utfor sina uppgifter beakta de bestimmelser, rekommendationer,
anvisningar och standarder som géller objektet samt f6lja hur de utvecklas inom sitt verksam-
hetsomrade. Dessutom ska det anmélda organet samarbeta med dvriga besiktningsorgan inom
samma verksamhetsomrade for att sdkerstilla att forfarandena &r tillrdckligt enhetliga. Det
anmélda organet ska nér det skoter offentliga forvaltningsuppgifter som avses i lagen om mét-
instrument iaktta lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999), personupp-
giftslagen (523/1999), lagen om elektronisk kommunikation i myndigheternas verksamhet
(13/2003), forvaltningslagen (434/2003) och spréklagen (423/2003). Pa personalen vid ett an-
malt organ och ett besiktningsorgan ska bestimmelserna om straffrattsligt tjansteansvar till-
lampas nér den skoter offentliga forvaltningsuppgifter.

Nérmare bestimmelser om utforandet av ett anmélt organs och ett besiktningsorgans uppglfter
och om organens samarbete far utfardas genom forordning av statsrddet. Arbets- och ndrings-
ministeriet Overvakar de anmailda organ som det har utsett.

Elektriska och elektroniska produkter

I elsékerhetslagen, elsdkerhetsforordningen (498/1996) och handels- och industriministeriets
beslut om arbeten inom elbranschen (516/1996) finns bestimmelser om de krav som ska stil-
las pa elektriska och elektroniska produkter, om dokumentering av att de stimmer Overens
med kraven och om tillsynen &ver Gverensstimmelsen, om arbeten i elbranschen och dvervak-
ningen av dem samt om skadestdndsskyldighet for innechavare av elektriska och elektroniska
produkter. Lagen tilldimpas pé elektriska och elektroniska produkter som anvénds vid produkt-
ion, dverforing, distribution eller anvindning av el och vilkas elektriska eller elektromagne-
tiska egenskaper kan fororsaka risk for skada eller storningar.

Elsdkerhetslagstiftningen har tillimpats pa hissar sedan 1930-talet. Hissar har ansetts som
elanldggningar och de omfattas dérfor av ellagstiftningen. Dessutom har arbets- och nérings-
ministeriet (som fram till den 30 december 2007 hette handels- och industriministeriet) utfar-
dat bestdmmelser och foreskrifter pé ldgre niva &n lag om hissar med stod av de lagar som gil-
ler elsdkerhet.

Elsékerhetslagen reviderades 2004 till foljd av gemenskapslagstiftningen sd att de organ som
utndmns enligt gemenskapslagstiftningen, alltsd besiktningsorganen, utnimns av ministeriet,
och sa att de organ som utndmns enligt den nationella icke-harmoniserade lagstiftningen,
alltsa bedomningsorganen och de auktoriserade organen, utndmns av elsékerhetsmyndigheten.
Ansvaret for tillsynen 6ver organen fordelar sig foljaktligen enligt samma princip. Samtidigt
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reviderades bestimmelserna om kompetenskrav for inrdttningar som utévar bedémnings- eller
besiktningsverksamhet i elsidkerhetslagen, och bestimmelser om garantier for god forvaltning
i fraga om deras verksamhet inférdes. I Finland 4r den nationella elsdkerhetsmyndigheten Sa-
kerhets- och kemikalieverket, som pa ansokan utndmner bedémningsorgan och auktoriserade
organ.

Definitioner finns i 4 § i elsdkerhetslagen. Med ett bedomningsorgan enligt 10 punkten avses
ett organ som den nationella elsdkerhetsmyndigheten har utndmnt till bedomningsorgan, och
med ett besiktningsorgan enligt 11 punkten avses ett organ som avses i de av Europeiska ge-
menskapens direktiv som omfattas av elsékerhetslagens tillimpningsomrade. Med ett auktori-
serat organ enligt 12 punkten avses ett organ som elsékerhetsmyndigheten har utndmnt till
auktoriserat organ. Det besiktningsorgan som avses i 11 punkten dr i praktiken ett sddant an-
maélt organ som avses i direktivet och som for ndrvarande godkdnns och utndmns av arbets-
och néringsministeriet och som ministeriet anméler till kommissionen och de 6vriga medlems-
staterna. I elsékerhetslagen finns ocksa bestdimmelser om beviljande av réttigheter enligt lagen
och om éaterkallande av dem samt om forfarandet for sokande av éndring i de beslut som ett
bedémningsorgan eller en part som utfor besiktningar har fattat.

Bestimmelser om de krav som stills pa besiktningsorgan finns i 24 a § i elsdkerhetslagen. Ett
bedomningsorgan, ett auktoriserat organ och ett besiktningsorgan ska uppfylla foljande krav:

1) organet ska i sin verksamhet som bedomnings- och besiktningsorgan vara opartiskt och
oavhingigt,

2) organet har till sitt forfogande tillrickligt med yrkeskunnig personal med god teknisk och
yrkesmaéssig utbildning samt tillrickligt omfattande erfarenhet av arbeten som ger fortrogenhet
med organets verksamhet, med beaktande i tillimpliga delar av vad som foreskrivs i 8 § 1
mom. 1 eller 2 punkten i elsikerhetslagen eller med stod av dem,

3) organet har till sitt forfogande sddana anordningar, redskap och system som verksamheten
forutsatter,

4) organet har ett pa ett opartiskt sitt bedomt och dvervakat system for att sékerstélla verk-
samhetens kvalitet ur elsidkerhetens synpunkt samt &ndamaélsenliga anvisningar for verksam-
heten och uppf6ljningen av den,

5) organet har en med hénsyn till verksamhetens omfattning och art tillricklig férsékring for
att ersétta de skador som orsakas av verksamheten.

Ett organ kan anvénda utomstéende provnings- och besiktningstjénster och andra tjénster. I s&
fall ska organet se till att den som producerar tjénsten uppfyller de krav som némns ovan. Or-
ganet ansvarar for det arbete som det later en underentreprendr utfora.

For niarvarande finns det ett anmaélt organ enligt lagspanningsdirektivet och tva anmélda organ
enligt EMC-direktivet.

Elektriska och elektroniska produkters elektromagnetiska kompatibilitet (EMC)

Genom elsékerhetslagen och statsrddets forordning om elmateriels och elanldggningars
elektromagnetiska kompatibilitet (1466/2007) har man genomfort de krav som i EMC-
direktivet stélls pé elektriska och elektroniska produkters elektromagnetiska kompatibilitet.
Av elmateriel forutsitts forutom sékerhet, pélitlighet och reparabilitet dessutom klanderfri
elektromagnetisk kompatibilitet med annan elmateriel i den anvéndningsmiljé dir materielen
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ar avsedda att anvindas. Malet med storningsfri funktion kan nds genom att man sikerstiller
den elektromagnetiska kompatibiliteten hos elmateriel och elanldggningar som ska anvéndas i
samma anvandnmgsmlljo Elmateriel far & ena sidan inte sénda ut oacceptabla stdrningar till
sin omgivning men ska & andra sidan i viss mén tala stdrningar frdn omgivningen.

Elanldggningars sdkerhet

De krav som géller byggande och drivande av elanldggningar (elinstallationer) dr nationella.
De viktigaste delomradena bland kraven handlar om teknisk konstruktion, byggarens yrkes-
kompetens, elbesiktningar samt de speciella kraven for sédkerheten vid elarbeten. Innehavaren
av en elanldggning har ansvaret for att elanlaggmngen ocksa fortséttningsvis ar séker. Skicket
hos elanldggningen maste ges akt pd och felen maste avhjélpas. Pa klassificerade elanldgg-
ningar ska periodiska besiktningar utféras med undantag for bostadshus. For elanldggningar
som betraktas som krivande ska det ocksa upprittas ett underhallsprogram.

De visentliga sdkerhetskraven i fraga om elanléggningars tekniska konstruktion har faststéllts
i handels- och industriministeriets beslut om elanldggningars sdkerhet (1193/1999). Kraven
anses bli uppfyllda om installationen gors med iakttagande av vissa SFS-standarder. Det har i
lag foreskrivits krav angaende yrkeskompetensen hos dem som utfor elarbeten. For byggande
och reparation av fasta elinstallationer (elanléggningar) av alla slag krdvs s.k. elentreprendrs-
rattlgheter (behdrighet att utfora elarbeten). Det viktigaste kravet i friga om elentreprendrsrat-
tigheter &r att den verksamhetsutovare som utfor elarbeten i sin tjénst som ansvarig person har
en ledare for elarbeten som har intyg over tillracklig behdrighet. I forfattningar har det ocksé
uppstéllts behorighetskrav for sddana elinstallatorer som utfor sjalvstandigt arbete at en elent-
reprendr. For de storsta elanldggningarna ska det utndmnas en driftsledare som ansvarig per-
son. Innehavaren av en elanldggning gér en anmélan om utndmnd driftsledare till Sdkerhets-
och kemikalieverket.

Behorighetsintyg for ledaren av elarbeten och driftsledaren beviljas av ett bedomningsorgan.
Verksamhetsrittigheter for ett bedomningsorgan beviljas pa ansokan av elsdkerhetsmyndig-
heten, om kraven i bestimmelserna uppfylls. Under den géllande lagens giltighetstid har det
funnits endast ett enda bedomningsorgan, dvs. Henkil6- ja yritysarviointi SETI Oy.

Certifieringsbesiktningar och periodiska besiktningar utfors av auktoriserade organ och aukto-
riserade besiktningsmén som fatt tillstdnd av Sdkerhets- och kemikalieverket. For ndrvarande
finns det 4 auktoriserade besiktningsorgan och ca 100 auktoriserade besiktningsmén.

Tillsynen &ver elsdkerheten

I elsékerhetslagen betonas de ekonomiska aktorernas och innehavarnas ansvar for sikerheten
hos den elektriska utrustningen och elanldggningarna. Tillverkaren har ansvaret for sdkerheten
hos de produkter som denne tillverkar och for att dessa dverensstimmer med kraven, importd-
ren ansvarar for sikerheten hos de produkter som denne slédpper ut pa marknaden, elentrepre-
noren ansvarar for sdkerheten hos en elanldggning som denne byggt och innehavaren for sé-
kerheten hos den elektriska utrustningen och de elanlédggningar som denne har i sin besittning.

I samband med totalreformen av elsékerhetslagen 1996 omvandlades en stor del av de uppgif-
ter som myndigheterna tidigare skott till uppgifter som utfors enligt foretagsekonomiska prin-
ciper. Sadana uppgifter ar bl.a. provningen av elektrisk utrustning, besiktningen av elanlagg-
ningar samt bedomningen av personers kompetens. Tillsynsmyndigheten fick betydligt mindre
resurser dn tidigare. Samtidigt slopades praxisen att lokala nitbolag (elverk) i en myndighets-
roll utfor besiktningar av alla nya elanldggningar.
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Den hogsta ledningen och styrningen av tillsynen 6ver elsédkerhet ankommer péa arbets- och
naringsministeriet. Under ministeriets ledning och i enlighet med det resultatavtal som mini-
steriet faststillt utovar Sdkerhets- och kemikalieverket tillsyn 6ver den elektriska utrustning-
ens och elanldggningarnas sikerhet. Kommunikationsverket fungerar som marknadskontroll-
myndighet i1 fraga om den elektromagnetiska kompatibiliteten for teleutrustning och telenét
samt for radio- och TV-mottagare. Sékerhets- och kemikalieverket 4r marknadskontrollmyn-
dighet i frdga om den &vriga elektriska utrustningen.

Sékerhets- och kemikalieverket sékerstiller elsdkerheten och uppfyllandet av kraven i forfatt-
ningarna genom marknadskontrollen av produkter samt tillsynen dver dem som utfor elarbe-
ten, elanldggningar och besiktare av elutrustning och elanldggningar. Sékerhets- och kemikali-
everket samarbetar med nationella intressentgrupper och deltar i internationellt samarbete. Sa-
kerhets- och kemikalieverket undersoker vid behov de allvarligaste olyckor som intréffat. Till
Sékerhets- och kemikalieverkets uppgifter hor ocksa att folja utvecklingen av standarder inom
branschen. Sékerhets- och kemikalieverket fér utfirda anvisningar for harmonisering av till-
lampningen av elsdkerhetsbestimmelserna samt administrativa anvisningar. Till Sékerhets-
och kemikalieverkets uppgifter hor dessutom utvecklings-, kommunikations- och informat-
ionsverksamhet kring elsakerheten.

De bestimmelser som géller besiktningar av elmateriel och elanldggningar revideras for nér-
varande.

Tillsynen &ver hissékerheten

Enligt elsdkerhetslagen ankommer den hogsta ledningen och styrningen av tillsynen 6ver his-
sdkerheten pa arbets- och niringsministeriet och sékerheten inom hissbranschen 6vervakas av
Sékerhets- och kemikalieverket, som lyder under ministeriet. Sékerhets- och kemikalieverket
foljer det resultatavtal som ministeriet faststéllt. Sikerhets- och kemikalieverket 6vervakar in-
stalleringen, underhallet, besiktningen och driften av hissar i enlighet med de géllande forfatt-
ningarna om hissar samt arbets- och naringsministeriets anvisningar. Sdkerhets- och kemikali-
everket dr marknadskontrollmyndighet nédr det géller hissar. Sdkerhets- och kemikalieverket
samarbetar med nationella intressentgrupper och deltar i internationellt samarbete. Sdkerhets-
och kemikalieverket undersoker vid behov hissolyckor. Till Sdkerhets- och kemikalieverkets
uppgifter hor ocksa att folja utvecklingen av standarder inom hissbranschen och att utfirda
anvisningar for harmonisering av tillimpningen av bestémmelserna om hissar samt administ-
rativa anvisningar. Till Sdkerhets- och kemikalieverkets uppgifter hor dessutom utvecklings-,
kommunikations- och informationsverksamhet kring hissarnas sékerhet.

Besiktningsverksamhet

Lagstiftningen stiller nationella specialkrav pé installationen av nya hissar. En verksamhets-
utovare som utfor arbeten pa hissar ska gora en anmaélan till Sékerhets- och kemikalieverket
innan verksamhetsutovaren inleder sin verksamhet. Verksamhetsutovaren ska i sin tjanst ha en
ledare av hissarbeten. Det har uppstillts kompetenskrav pa ledare av hissarbeten. Kraven gil-
ler utbildning, arbetserfarenhet och avlaggande av hissidkerhetsexamen. For tillféllet finns det
tva hissbehorigheter med varierande omfattning. En verksamhetsutdvare kan utfora arbeten pa
hissar i den omfattning som hissarbetsledarens behdrighet beréttigar till.

Hissar besiktas bade av besiktningsorgan som ar anmilda organ enligt hissdirektivet och av
nationella auktoriserade organ. Omfattande &ndringsarbeten pa hissar ska besiktas av ett an-
mélt organ, som godkénns av arbets- och néringsministeriet pa ansdkan. Vid dndringsarbetet
och besiktningen av ett sddant krévs djupgdende kéinnedom om gamlas hissars konstruktion
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och gamla nationella krav pé hissar. For ndrvarande finns det i Finland tre auktoriserade organ
som utfor besiktningar pa hissar. De dr alla bAde anmélda organ och auktoriserade organ.

De bestdmmelser som géller besiktning av hissar revideras for nirvarande.
Aland

I 18 § i sjélvstyrelselagen for Aland (1144/1991) finns det bestimmelser om landskapets lag-
stiftningsbehorighet, medan det i 27 § finns bestimmelser om rikets lagstiftningsbehorighet.
Denna fordelning av lagstiftningsbehorigheten ar betydelsefull ndr man i frdga om det hori-
sontella lagforslaget bedomer lagstiftningsbehorigheten nér det géller forfarandet for godkan-
nande och anmilan av anmélda organ.

Lagforslagets tillimpningsomrade omfattar i Finland etablerade organ fér bedémning av dver-
ensstimmelse som bedriver ndringsverksamhet och som kan anska om att utses till anmélda
organ av en behorig myndighet, alltsé arbets- och niringsministeriet och Kommunikationsver-
ket. Godkénda anmélda organ fér vara verksamma i Finland och pa annat héll i EU eller inom
EES-omradet. Avvikande fran nuldget foreslds det att bestimmelserna om forfarandet for
godkénnande och anmélan av anmélda organ ska inga i en horisontell speciallag och inte i den
sektorspecifika produktlagstiftningen.

Enligt 18 § 22 punkten i sjdlvstyrelselagen for Aland har landskapet Aland lagstiftningsbehd-
righet 1 frdga om néringsverksamhet med beaktande av vad som bestdms i 11 §. Enligt 11 § i
den lagen kan rétten att i landskapet utova rorelse eller yrke som naring for den som inte har
hembygdsritt inskrdnkas genom landskapslag. En sddan landskapslag far dock inte inskranka
ritten for den som &r bosatt i landskapet att idka sadan néring som bedrivs utan annat bitrdde
dn make eller egna omyndiga barn och utan begagnande av afférslokal, kontor eller ndgot an-
nat sdrskilt driftstélle.

Enligt 27 § 19 punkten i sjilvstyrelselagen for Aland har landskapet lagstiftningsbehdrighet i
friga om mattenheter, mitredskap och matmetoder, standardisering. Landskapets lagstift-
ningsbehorighet omfattar saledes Europaparlamentets och radets direktiv 2014/29/EU om
harmonisering av medlemsstaternas lagstifining om tillhandahéllande p& marknaden av enkla
tryckkérl (omarbetning), nedan direktivet om enkla tryckkdrl, Europaparlamentets och rédets
direktiv 2014/30/EU om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk
kompatibilitet (omarbetning), nedan EMC-direktivet, Europaparlamentets och radets direktiv
2014/31/EU om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pa
marknaden av icke-automatiska vagar (omarbetning), nedan direktivet om icke-automatiska
vdgar, och Europaparlamentets och rédets direktiv 2014/32/EU om harmonisering av med-
lemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pd marknaden av métinstrument (omarbet-
ning), nedan direktivet om mdtinstrument.

Europaparlamentets och radets direktiv 2013/29/EU om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om tillhandahéllande pa marknaden av pyrotekniska artiklar (omarbetning), nedan
pyroteknikdirektivet, Europaparlamentets och radets direktiv 2014/33/EU om harmonisering
av medlemsstaternas lagstiftning om hissar och sékerhetskomponenter till hissar (omarbet-
ning), nedan hissdirektivet, och Europaparlamentets och radets direktiv 2014/34/EU om har-
monisering av medlemsstaternas lagstiftning om utrustning och sdkerhetssystem som &r av-
sedda for anvindning i explosionsfarliga omgivningar (omarbetning), nedan 4TEX-direktivet,
verkar enligt 18 § i sjilvstyrelselagen omfattas av landskapet Alands lagstiftningsbehdrighet.

I frdga om Europaparlamentets och radets direktiv 2014/28/EU om harmonisering av med-
lemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande p& marknaden och dvervakning av explosiva
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varor for civilt bruk (omarbetning), nedan direktivet om explosiva varor for civilt bruk, ar lag-
stiftningsbehorigheten delad sé att riket enligt 27 § i sjédlvstyrelselagen har lagstiftningsbeho-
righet till den del direktivet giller skjutfornodenheter eller rikets sdkerhet, medan direktivet
till 6vriga delar omfattas av landskapets lagstiftningsbehorighet.

2.2 Lagstiftningen i EU samt kraven pa anmilda organ i vissa produktdirektiv

Med Europeiska gemenskapens s.k. nya lagstiftningsram (New Legislative Framework, NLF)
strdvar man efter att for sin del frémja en enhetlig och effektiv produktreglering for att elimi-
nera handelshinder samt att frimja ménniskors hélsa och sidkerhet samt miljoskyddet. De nya
rattsliga ramarna grundar sig pd tva réttsakter: den s.k. NLF-forordningen och NLF-beslutet,
som bigge beskrivs i inledningen. I rittsakterna definieras de centrala begrepp och principer
som den sektorspecifika produktregleringen hinfor sig till och enligt vilka regleringen ska ut-
vecklas. I NLF-forordningen finns det bestimmelser om ackreditering, kontroll av produkter
frén tredjeldnder och CE-mérkning. NLF-forordningen forpliktar medlemsstaterna till lagstift-
ningsatgirder och andra atgirder for ordnande av tillricklig marknadskontroll.

I NLF-beslutet faststills en gemensam ram for EU:s lagstiftning om harmonisering med avse-
ende pa produkter. Denna ram bestar av sddana bestimmelser som allmént anvdnds inom EU:s
produktlagstiftning. Till dessa hor bl.a. definitioner, bestimmelser om néringsutévarnas skyl-
digheter, anmélda organ, skyddsmekanismer och forfaranden for bedomning av produkters
overensstimmelse med kraven. Syftet med dessa krav ér att forbéttra sékerheten hos produkter
som finns pa marknaden. I den nya lagstiftningsramen &ldggs verksamhetsutdvarna skyldig-
heter som effektiviserar verkstilligheten av och tillsynen 6ver produktlagstiftningen. I NLF-
beslutet beskrivs alternativa sitt att visa att en produkt 6verensstimmer med kraven. NLF-
beslutet &r inte direkt tillimplig rétt, utan utgdr en anvisning for lagstiftaren vid beredningen
av ny sektorspecifik lagstiftning.

I vissa av Europeiska unionens produktdirektiv finns enhetliga krav néir det géller forutsétt-
ningarna for godkdnnande av organ for bedomning av verensstimmelse som anmélda organ
och anmélan av sddana till 6vriga medlemsstater och Europeiska kommissionen. I de tio direk-
tiv som avses nedan forutsitts det att s.k. anmilda organ certifierar produkter innan produk-
terna sldpps ut pd marknaden. Anmaélda organ dr organ for bedomning av dverensstimmelse
som sysslar med provning, kontroll och certifiering av produkter. De kallas anmélda organ ef-
tersom medlemsstaterna ger en anmélan om dem till kommissionen. De anmélda organen &r
alltsa viktiga for att produkter som slédpps ut pd marknaden ska vara sidkra och uppfylla kraven.

Genom de produktdirektiv som avses nedan skdrps kraven for anmélan nir det géiller de an-
mélda organen samtidigt som det preciseras att 4ven dotterbolag eller underleverantdrer ska
uppfylla kraven. Dessutom infordes krav pad de anméilande myndigheterna och éndrades an-
mélningsforfarandet for anmédlda organ. Anmaélda organ ska pavisa sin kompetens genom ett
ackrediteringsintyg. Om en medlemsstat har beslutat att inte anvidnda ackreditering for att ut-
véirdera kompetensen hos anmélda organ, ska anméilningen innefatta handlingar om utvérde-
ringen av organets kompetens. Andra medlemsstater kan resa invindningar mot anmélan. Ge-
nom skérpta krav pd anmélda organ stravar man efter att nd en enhetlig kvalitetsniva nér det
géller bedomningen av verensstimmelsen.

De krav som i de olika produktdirektiven stdlldes pa godkdnnandet av organ for bedomning av
Overensstimmelse som anmélda organ har inte tidigare varit tillrackliga for att sékerstilla att
de anmaélda organens verksamhet ska vara hogklassig i hela unionen. Det viktigaste &r att kva-
liteten pé det arbete som de anmélda organen utfor dr jamn och att den foljer forutséttningarna
for en sund konkurrens. Detta forutsatte enhetliga krav i friga om de organ for bedomning av
overensstimmelse som ville bli anmélda for att utfora tjénster for beddmning av Sverens-
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stimmelse med kraven. Dessa krav dr enhetliga med de bestimmelser som omfattas av till-
lampningsomradet for den foreslagna lagen.

I alla nio produktdirektiv har man forenhetligat kraven i fraga om anmélda organ nér det géller
det nationella godkdnnandet av organ for beddmning av dverensstimmelse som anmaélda or-
gan och anmélningen av dem till Europeiska kommissionen och andra medlemsstater. I avsnitt
2.2 beskrivs darfor endast kraven i ett av de produktdirektiv som hor till arbets- och nérings-
ministeriets ansvarsomrade i detalj. I detaljmotiveringen gors en kort hanvisning till bestam-
melserna om anmilda organ i de dvriga direktiv som ska genomforas.

Genom lagforslaget genomfors de bestimmelser om kraven pa anmélda organ som finns i fol-
jande sju produktdirektiv som antogs den 26 februari 2014 och som hor till arbets- och na-
ringsministeriets ansvarsomrade:

1) Europaparlamentets och radets direktiv 2014/28/EU om harmonisering av medlemsstater-
nas lagstiftning om tillhandahéllande pa marknaden och 6vervakning av explosiva varor for
civilt bruk (omarbetning), nedan direktivet om explosiva varor for civilt bruk, (kapitel 5 An-
madlan av organ for bedomning av 6verensstimmelse, artiklarna 24—40),

2) Europaparlamentets och radets direktiv 2014/29/EU om harmonisering av medlemsstater-
nas lagstiftning om tillhandahéallande p& marknaden av enkla tryckkérl (omarbetning), nedan
direktivet om enkla tryckkdrl, (kapitel 4 Anmélan av organ for beddmning av dverensstim-
melse, artiklarna 17-33),

3) Europaparlamentets och radets direktiv 2014/30/EU om harmonisering av medlemsstater-
nas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet (omarbetning), nedan EMC-direktivet,
(kapitel 4 Anmaélan av organ for bedomning av dverensstimmelse, artiklarna 20-36),

4) Europaparlamentets och radets direktiv 2014/31/EU om harmonisering av medlemsstater-
nas lagstiftning om tillhandahéllande p& marknaden av icke-automatiska végar (omarbetning),
nedan direktivet om icke-automatiska vdagar, (kapitel 4 Anmaélan av organ for bedomning av
Overensstimmelse, artiklarna 19-35),

5) Europaparlamentets och radets direktiv 2014/32/EU om harmonisering av medlemsstater-
nas lagstiftning om tillhandahéllande pd marknaden av maétinstrument (omarbetning), nedan
direktivet om mdtinstrument, (kapitel 4 Anmélan av organ for bedomning av Gverensstam-
melse, artiklarna 23—40),

6) Europaparlamentets och radets direktiv 2014/33/EU om harmonisering av medlemsstater-
nas lagstiftning om hissar och sékerhetskomponenter till hissar (omarbetning), nedan Aissdi-
rektivet, (kapitel IV Anmélan av organ for beddmning av dverensstimmelse, artiklarna 20—
36),

7) Europaparlamentets och radets direktiv 2014/34/EU om harmonisering av medlemsstater-
nas lagstiftning om utrustning och sékerhetssystem som ér avsedda for anvindning i explos-
ionsfarliga omgivningar (omarbetning), nedan A TEX-direktivet, (kapitel 4 Anmélan av organ
for bedomning av 6verensstimmelse, artiklarna 17-33).

Samtidigt med de ndmnda produktdirektiven antogs dven Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2014/35/EU om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande
pa marknaden av elektrisk utrustning (omarbetning), nedan /dgspdnningsdirektivet. 1 1agspén-
ningsdirektivet finns inga bestimmelser om anmélda organ och kraven i det direktivet genom-
fors 1 den sektorspecifika lagstiftningen.
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Avsikten med lagforslaget dr ocksa att genomfora tva andra produktdirektiv som hor till ar-
bets- och nédringsministeriets ansvarsomrade och som antogs vid en annan tidpunkt &n de di-
rektiv som ingér i produktdirektivpaketet.

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/68/EU om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden av tryckbidrande anordningar (omarbetning),
nedan direktivet om tryckbdrande anordningar, antogs den 15 maj 2014. Genom lagforslaget
genomfors de krav som i direktivet om tryckbarande anordningar stills pa anmélda organ (ka-
pitel 4 Anmilan av organ for beddmning av dverensstimmelse, artiklarna 20-38).

Till skillnad frén det 6vriga produktdirektivpaketet antogs Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2013/29/EU om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande
pa marknaden av pyrotekniska artiklar (omarbetning), nedan pyroteknikdirektivet, den 12 juni
2013. Direktivet har genomforts nationellt genom pyrotekniklagen, som tradde i kraft vid in-
géngen av juli 2015, och genom statsradets forordning 719/2015 som utfdrdats med stod av
den lagen. Syftet med lagforslaget dr att ocksé genomfora de krav pd anmélda organ som stélls
i pyroteknikdirektivet (kapitel 4 Anmilan av organ for beddmning av &verensstimmelse, ar-
tiklarna 21-37), och darfor ar avsikten att i pyrotekniklagen upphdva de bestimmelser som
géller anmilda organ sdsom onddiga till den del dessa bestimmelser finns i den horisontella
lagen.

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/31/EU om icke-automatiska vagar

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/31/EU om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om tillhandahéllande pa marknaden av icke-automatiska vagar (omarbetning), ne-
dan direktivet om icke-automatiska vdgar, antogs den 26 februari 2014. I artiklarna 19-35 i
kapitel 4 i direktivet finns det bestimmelser om anmilan av organ for beddmning av dverens-
stimmelse.

Enligt artikel 19 i direktivet om icke-automatiska vagar ska medlemsstaterna anmala till
kommissionen och &vriga medlemsstater vilka organ som fatt i uppdrag att utféra bedémning-
ar av Overensstimmelse 1 enlighet med direktivet. I artikel 20 i direktivet foreskrivs det om
medlemsstaternas skyldighet att utse en anmélande myndighet med ansvar for att inrétta och
genomfora de forfaranden som kravs for bedomning och anmélan av organ for bedémning av
overensstimmelse och for dvervakning av anmilda organ. Denna myndighet ska dven Over-
vaka att dotterbolag och underentreprendrer till anmélda organ uppfyller kraven. Medlemssta-
terna far besluta att bedomningen och 6vervakningen ska utfoéras av ett nationellt ackredite-
ringsorgan i den betydelse som anges i och i enlighet med férordning (EG) nr 765/2008.

I artikel 21 i direktivet forutsétts det att en anmédlande myndighet &r inrdttad pé ett sddant sétt
att det inte uppstar nagon intressekonflikt med organen for beddmning av dverensstdimmelse.
En anmélande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett sddant sitt att dess verksam-
het dr objektiv och opartisk. Dessutom ska en anméilande myndighet vara organiserad pa ett
sadant sétt att alla beslut som ror anmélan av ett organ for beddmning av dverensstimmelse
fattas av annan behorig personal dn den som har gjort bedémningen. En anméilande myndighet
far inte erbjuda eller utfora sddan verksamhet som utfors av organ for bedomning av dverens-
stimmelse och far inte heller erbjuda eller utfora konsulttjdnster pa kommersiell grund. En
anmilande myndighet ska sorja for att erhdllen information behandlas konfidentiellt. En an-
méilande myndighet ska ha tillgang till tillrackligt med personal med ldmplig kompetens for att
kunna utféra sina uppgifter.

I artikel 22 i direktivet foreskrivs det om de anmélande myndigheternas informationsskyldig-
het. Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for bedémning och
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anmélan av organ for beddmning av dverensstimmelse och for 6vervakning av anmélda organ
samt om eventuella dndringar. Kommissionen ska offentliggéra denna information.

I artikel 23 i direktivet foreskrivs det om krav avseende anmélda organ. Ett organ for bedom-
ning av verensstimmelse som vill bli ett anmaélt organ ska hos den nationella behdriga myn-
digheten ansdka om att f& bli utsett till anmélt organ. Den sdkande ska uppfylla kraven i direk-
tivet och 1 nationell lag. Dessutom ska ett organ for beddmning av dverensstimmelse inréttas
enligt en medlemsstats nationella rétt och vara en juridisk person. Ett organ fér bedomning av
Overensstimmelse ska vara ett tredjepartsorgan som &r oberoende av den organisation eller
den produkt som det bedomer. Detta organ far vara ett organ som hor till en néringslivsorgani-
sation eller branschorganisation som foretridder foretag som é&r involverade i konstruktion, till-
verkning, leverans, installation, anvandning eller underhall av de produkter som det bedomer,
forutsatt att det kan styrkas att organet dr oberoende och att det inte finns ndgra intressekon-
flikter.

Ett organ for bedomning av dverensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som an-
svarar for att utféra bedomningen av dverensstimmelse fér inte utgoras av den som konstrue-
rar, tillverkar, levererar, installerar, koper, dger, anvander eller underhéller de vagar som be-
doms eller av foretradare for ndgon av dessa parter. Detta ska inte hindra anvéndning av be-
domda vagar som dr nddvindiga for verksamheten inom organet for beddmning av dverens-
stimmelse eller anvidndning av vagar for personligt bruk. De far inte delta i ndgon verksamhet
som kan péverka deras objektivitet och integritet i samband med den bedémning av dverens-
stimmelse for vilken de har anmélts. Detta giller framfor allt konsulttjénster.

Organ for bedomning av overensstimmelse ska se till att deras dotterbolags eller underentre-
prendrers verksamhet inte paverkar konfidentialiteten, objektiviteten eller opartiskheten i or-
ganens bedomningar av dverensstimmelse. Organ for bedomning av dverensstimmelse och
deras personal ska utfora bedomningen av verensstimmelse med storsta mojliga yrkesintegri-
tet, ha teknisk kompetens pé det specifika omradet och vara fria frén alla patryckningar och all
paverkan, i synnerhet ekonomiska, som kan paverka deras omddme eller resultaten av deras
beddmning av dverensstimmelse; detta géller sirskilt patryckningar och paverkan fran perso-
ner eller grupper av personer som berdrs av denna verksambhet.

Den personal som ansvarar for att utféra beddmningen av dverensstimmelse ska ha fullgod
teknisk och yrkesinriktad utbildning som técker all slags bedomning av dverensstimmelse pa
det omrade inom vilket organet for bedomning av dverensstimmelse har anmalts. Personalen
ska dessutom ha tillfredsstdllande kunskap om kraven for de bedomningar som de gor och be-
fogenhet att utfora dessa bedomningar. Dessutom ska det garanteras att organ fér bedomning
av Overensstimmelse, deras hogsta ledning och den personal som ansvarar for att utfora be-
domningen av dverensstimmelse dr opartiska. Erséttningen till den hogsta ledningen och den
personal som ansvarar for att utféra bedomningen av dverensstimmelse far inte vara beroende
av antalet bedomningar som gors eller resultaten av bedomningarna. Organ for bedémning av
overensstimmelse ska vara ansvarsforsékrade.

Personalen vid ett organ for beddmning av dverensstdmmelse ska iaktta tystnadsplikt betréf-
fande all information som de erhéller vid utférandet av sina uppgifter enligt direktivet. Tyst-
nadsplikt iakttas dock inte gentemot de behoriga myndigheterna i den medlemsstat dir verk-
samheten bedrivs. Aganderittigheter ska skyddas.

Organ for beddmning av overensstimmelse ska delta 1, eller se till att deras personal som an-

svarar for beddmningen av overensstimmelse kénner till, det relevanta standardiseringsarbetet
och det arbete som utfors i samordningsgruppen for anmélda organ, som inréttats i enlighet

19



RP 21/2016 rd

med relevant harmoniserad unionslagstiftning, och de ska som generella riktlinjer anvidnda de
administrativa beslut och dokument som &r resultatet av den gruppens arbete.

I artikel 24 foreskrivs det om presumtion om dverensstdimmelse for anmélda organ. Ett organ
for bedomning av Overensstimmelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i de relevanta
harmoniserade standarderna eller delar av dem till vilka hinvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning ska forutséttas uppfylla kraven i artikel 23, forutsatt att
dessa krav omfattas av de tillimpliga harmoniserade standarderna.

I artikel 25 i direktivet foreskrivs det om dotterbolag och underentreprendrer till anmélda or-
gan. Organ for bedomning av dverensstimmelse ldgger ofta ut delar av uppgifter som ar kopp-
lade till bedomningen av Gverensstimmelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag.
For att sékerstilla den erforderliga skyddsnivan for de produkter som ska sldppas ut pa mark-
naden dr det mycket viktigt vid bedomning av Overensstimmelse att de underentreprendrer
och dotterbolag som utfér beddmningarna uppfyller samma krav som de anmélda organen.
Darfor har det i de olika produktdirektiven foreskrivits att bedomningen av kompetens och
formaga hos de organ som ska anmélas och Overvakningen av de redan anmilda organen
ocksa tacker den verksamhet som bedrivs av underentreprendrer och dotterbolag.

Om det anmélda organet lagger ut specifika uppgifter med anknytning till bedomningen av
overensstimmelse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att underent-
reprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 23 och informera den anmélande
myndigheten om detta. De anmaélda organen ska ta det fulla ansvaret for underentreprendrer-
nas eller dotterbolagens uppgifter, oavsett var dessa ar etablerade. Verksamhet féar laggas ut pa
underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast om kunden samtycker till det. De an-
mélda organen ska vidare hélla de relevanta dokumenten rérande beddmningen av underent-
reprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem enligt bilaga
IT till direktivet tillgdngliga for den anmélande myndigheten.

Enligt artikel 26 i direktivet ska organet for beddmning av dverensstimmelse l1dmna in en an-
sokan om anmélan till den anmélande myndigheten i den medlemsstat dir det &r etablerat. An-
sokan om anmélan ska atféljas av en beskrivning av de beddomningar av dverensstimmelse,
den eller de moduler for beddmning av dverensstimmelse och den eller de vigar som organet
forklarar sig ha kompetens for samt ett ackrediteringsintyg, om det finns ett sddant, som utfér-
dats av ett nationellt ackrediteringsorgan och dir det intygas att organet for bedémning av
overensstimmelse uppfyller kraven i artikel 23. Om organet for bedomning av Gverensstam-
melse inte kan uppvisa nagot ackrediteringsintyg ska det ge den anmilande myndigheten alla
underlag som kravs for kontroll, erkdnnande och regelbunden 6vervakning av att det uppfyller
kraven i artikel 23.

Enligt artikel 27 f&r de anmélande myndigheterna endast anméla de organ for bedomning av
Overensstimmelse som har uppfyllt kraven i artikel 23 till kommissionen och 6vriga med-
lemsstater. Anmélan ska goras med hjélp av det elektroniska anmélningsverktyg som utveck-
lats och forvaltas av kommissionen. Anmélan ska innehalla detaljerade uppgifter om beddm-
ningarna av overensstimmelse, modulerna for bedomning av dverensstimmelse och den eller
de berdrda vagarna samt ett relevant intyg om kompetens. Om en anmélan inte grundar sig pa
ett ackrediteringsintyg som avses i artikel 26 ska den anmélande myndigheten ge kommiss-
ionen och de andra medlemsstaterna de skriftliga underlag som styrker att organet for bedom-
ning av dverensstimmelse har erforderlig kompetens och att de system som behdvs for att se
till att organet Gvervakas regelbundet och fortsitter att uppfylla kraven i artikel 23 har inrat-
tats. Det berdrda organet far bedriva verksamhet som anmaélt organ om kommissionen eller de
andra medlemsstaterna inte har rest invéndningar inom tva veckor efter anmélan, i de fall d&
ett ackrediteringsintyg anvénds. Tidsgrdnsen for kommissionen eller de andra medlemsstater-
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na att resa invindningar dr tvd manader efter anmélan, i1 de fall d& ingen ackreditering an-
vands. Den nationella myndigheten ska underrétta kommissionen och de andra medlemssta-
terna om alla relevanta dndringar av anmaélan.

I artikel 29 forutsétts det att den nationella behoriga myndigheten omedelbart underréttar
kommissionen och de andra medlemsstaterna om myndigheten har konstaterat eller har infor-
merats om att ett anmaélt organ inte langre uppfyller de krav som anges i direktivet eller att det
underlater att fullgora sina skyldigheter. Myndigheten ska i féorekommande fall, beroende pa
hur allvarlig underlitenheten att uppfylla kraven eller fullgéra skyldigheterna ar, begrdnsa
anmélan till kommissionen och de andra medlemsstaterna eller aterkalla den tillfélligt eller
slutgiltigt. Den anmélande medlemsstaten ska vidta 1&dmpliga atgirder for att det anmaélda or-
ganets dokumentation antingen ska behandlas av ett annat anmélt organ eller hallas tillgénglig
for de ansvariga anmilande myndigheterna och marknadskontrollmyndigheterna pa deras be-
géran.

Enligt artikel 31 i direktivet om icke-automatiska vigar ska anmélda organ utféra beddmning-
ar av Overensstimmelse i enlighet med forfarandena for beddmning av 6verensstdmmelse 1 bi-
laga 1II till direktivet. Bedomningarna av dverensstimmelse ska utforas pa ett proportionellt
sdtt sa att de ekonomiska aktdrerna inte belastas i onddan och s att vederbdrlig hinsyn tas till
ett foretags storlek, bransch och struktur och till vagens tekniska komplexitet och eventuell
massproduktion eller serietillverkning, samtidigt som den grad av skyddsniva som krévs for
att vagen ska Overensstimma med direktivet ska respekteras. Om ett anmélt organ konstaterar
att en tillverkare inte har tillimpat de vasentliga kraven i bilaga I eller motsvarande harmoni-
serade standarder eller andra tekniska specifikationer, ska det begéira att tillverkaren vidtar
korrigerande atgirder, och inget intyg om Gverensstimmelse ska utfardas. Om ett anmalt or-
gan vid 6vervakning av dverensstimmelse efter det att ett intyg har utfdrdats konstaterar att en
vag inte ldngre uppfyller kraven, ska det begéra att tillverkaren vidtar korrigerande atgérder,
och vid behov ska intyget tillfdlligt eller slutgiltigt aterkallas. Om inga korrigerande atgarder
vidtas eller om de inte far onskat resultat, ska det anmélda organet i forekommande fall be-
lagga intyget med restriktioner eller aterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt.

I artikel 33 i direktivet foreskrivs det om de anmélda organens informationsskyldighet. Enligt
artikeln ska de anmélda organen informera den anmélande myndigheten om avslag, begréns-
ningar och tillféllig eller slutgiltig dterkallelse av intyg, om omsténdigheter som inverkar pa
omfattningen av eller villkoren for anmélan samt om begéran frdn marknadskontrollmyndig-
heterna om information om beddmningar av overensstimmelse. De anmélda organen ska pa
begéran informera myndigheten om beddmningar av Gverensstimmelse som de gjort inom
ramen for anmélan och all annan verksamhet, inklusive gransdverskridande verksamhet och
underentreprenad. Dessutom ska de anmélda organen ge andra motsvarande anmaélda organ in-
formation om frdgor som ror negativa och, pa begdran, positiva resultat av beddmningar av
Overensstimmelse.

I artikel 34 foreskrivs det att kommissionen ska sorja for att erfarenhetsutbyte forekommer
mellan de myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for riktlinjerna for anmalan och 1 arti-
kel 35 foreskrivs det om samordning av anmélda organ. Kommissionen ska sikerstélla att
lamplig samordning och ldmpligt samarbete sker mellan de organ som anmalts enligt direkti-
vet. Kommissionen ska sdkerstilla att detta bedrivs pa ett tillfredsstdllande sétt genom en eller
flera sektorspecifika eller sektorsovergripande grupper av anmilda organ. Medlemsstaterna
ska se till att de organ som de har anmélt deltar i den eller dessa gruppers arbete, direkt eller
genom utsedda representanter.

2.3 Bedomning av nuliiget
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Bestimmelser om godkdnnande och utseende av anmélda organ finns for nidrvarande i flera
sektorspecifika lagar och forordningar. Forfattningarna ar inte enhetliga i frdga om sitt inne-
héll och en dvergripande reform av dem behdvs i samband med det nationella genomforandet
av de nya produktdirektiven.

Man har beslutat att foresld en ny lag framst av lagstiftningstekniska orsaker till f6ljd av lag-
stiftningsméssiga fordndringar i Europeiska unionen och pa nationell niva. Europeiska union-
ens produktlagstiftning genomgar en fullstindig reform som genomfors i etapper. Det har be-
domts att reformen har réitt omfattande konsekvenser for den lagstiftning som géller produkt-
sdkerhet och marknadskontroll.

Forslaget innebér ingen betydande fordndring jamfort med nuldget. Narmast preciseras vissa
krav pad anmilda organ och anmélande myndigheter pa det sitt som forutsitts enligt de nya
produktdirektiven.

3 Mailsittning och de viktigaste forslagen

I denna proposition foreslés det att det stiftas en horisontell lag som géller forfarandet for att
godkénna och utse organ for bedomning av dverensstimmelse som sadana anmélda organ som
enligt unionens harmoniseringslagstifining krévs for att bedoma vissa produkter och anmélan
av organen till Europeiska kommissionen och de andra medlemsstaterna.

Det horisontella lagforslaget baserar sig pa specialbestimmelser i nio produktdirektiv i den
harmoniserade unionslagstiftningen. Direktiven géller foljande produktgrupper: elektriska och
elektroniska produkter, utrustning som ar avsedd for anvandning i explosionsfarliga omgiv-
ningar, méitinstrument, enkla tryckkérl, tryckbédrande anordningar, explosiva varor for civilt
bruk, hissar och deras sékerhetskomponenter, pyrotekniska artiklar samt végar.

Avsikten med lagen &r att skapa ett enhetligt regelverk nér det géller att godkdnna och utse or-
gan for bedomning av Gverensstimmelse till anmélda organ och anmilan om dem till kom-
missionen och de andra medlemsldnderna. Genom kraven pa anmaélda organ vill man siker-
stdlla att kvaliteten pa det arbete som de anmilda organen utfor &r jimn och att den foljer for-
utsdttningarna for en sund konkurrens. For att nd en jamn kvalitet pd de anmélda organens
tjénster och sékerstélla organens kompetens utifran enhetliga kriterier stiftas en horisontell lag.

I framtiden kan lagens tillimpningsomrade utvidgas till att &ven omfatta andra produktgrup-
per, vilket innebér att den sektorspecifika nationella produktregleringen kan foérenhetligas och
forenklas dven i friga om lagstiftningen pa andra forvaltningsomraden. Avsikten &r att utvidga
lagens tillimpningsomréade till att &ven omfatta radioutrustning genom den regeringsproposit-
ion om en lag om éndring av informationssamhéllsbalken som lamnas senare.

Det ar inte &ndamalsenligt att foreskriva om anmélda organ genom bestdmmelser med samma
innehall i flera olika sektorspecifika lagar.

I lagen foreslés behovliga definitioner samt bestimmelser om ansdkan om godkédnnande som
anmaélt organ, om behoérig myndighet och om det nationella forfarandet for godkénnande och
anmailan. I lagen foreslas dessutom bestammelser om de allménna kraven pd anmailda organ
och kraven pa anmaélda organs verksamhet och personal, myndighetens skyldighet att infor-
mera, anmalda organs skyldighet att delta i standardiseringsarbete och i samordningsgruppens
arbete samt utliggande av uppgifter pa underentreprenad eller anlitande av dotterbolag. I pro-
duktlagstiftningen i frdga kan det hinvisas till dessa horisontella bestimmelser, vilket bidrar
till att gora strukturen hos och innehallet i de produktspecifika bestdmmelserna enklare.
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Det foreslas att man i lagen endast foreskriver om ansékningsforfarandet och kraven for organ
for bedomning av Overensstimmelse, sa att organet kan utses till anmélt organ, och om den
behoriga myndigheten och dess skyldigheter att dvervaka anmilda organ och om rétten att fa
uppgifter om det anméilda organets verksamhet. I lagen foreslés inte bestimmelser om det an-
mélda organets skyldigheter i forhéllande till den ekonomiska aktoéren, tillverkaren, nér ett
anmaélt organ pa tillverkarens begéran utfor beddmningar av dverensstimmelse som utsett an-
malt organ. Det ar dndamaélsenligt med tanke pa dem som tillimpar lagen att foreskriva om
dessa vissa skyldigheter for anmalda organ i sektorslagstiftningen i fraga, dér det dven i1 Svrigt
foreskrivs om de viktigaste réttigheterna och skyldigheterna for ekonomiska aktorer.

I den sektorspecifika lagstiftningen ska fortfarande inga de dvriga krav som foljer av de olika
produktdirektiven, sdsom sétten att pavisa produkters éverensstimmelse med kraven, och fol-
jande bestaimmelser ur NLF-anpassningen: definitioner, skyldigheter fér verksamhetsutdvare,
anmalda organs uppgifter samt forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse, genom vilka
man strévar efter att frimja sékerheten hos produkter som finns pd marknaden. Avsikten &r att
i den sektorspecifika och Gvriga horisontella lagstiftningen dven foreskriva om tillsynsmyn-
dighetens befogenheter, tillsynsmetoder samt édndringssokande och paféljder samt vid behov
om nationella begransningar och de nedre aldersgranserna for produkter samt om utbildningen
av, kompetenskraven for och konstaterande av kompetensen hos specialister. Bestimmelser
om kravet pd anmélda organ att utfirda ett intyg dver utforda bedomningar av dverensstam-
melse och aterkallande av sddana och om dndringsskande finns dven i fortséttningen i den
sektorspecifika produktlagstiftningen.

4 Propositionens konsekvenser
4.1 Ekonomiska konsekvenser

Det ér fraga om en teknisk &ndring av lagstiftningen genom vilken man i en horisontell lag
forenhetligar bestimmelserna i nio produktdirektiv. Syftet 4r att skapa enhetliga ramar for {or-
farandet for ansokning och godkénnande for organ for bedomning av dverensstimmelse och
utseendet av sddana organ till s.k. anmilda organ och anmélan av dem till Europeiska kom-
missionen och de andra medlemsstaterna.

Regleringen gor produktlagstiftningen tydligare och gor tillimpningen och tillsynen av den
enklare. Regleringen bidrar ocksa till att forenhetliga tillimpningspraxis, skapa en mer réttvis
konkurrens inom EU och underlitta den gransoéverskridande handeln med produkter.

Forslaget har inga betydande konsekvenser for den verksamhet som bedrivs av organ for be-
domning av verensstimmelse nir det géller séttet pa vilket de ansdker om att bli utsedda till
anmélda organ. Det &r snarare frigan om en lagteknisk och grundlig 6versyn av bestimmel-
serna. Genom den foreslagna lagen ersétts de separata bestimmelser om det nationella forfa-
randet for godkdnnande och utseende av anmélda organ och om anmélan av utsedda organ till
kommissionen och de andra medlemsldnderna som finns i produktlagstiftningen foér de pro-
duktgrupper som hor till tillampningsomradet for den foreslagna lagen.

Med tanke pa bedomningsorganen dr de myndigheter till vilka ansokan ldmnas samt de krav
som giller organets verksamhet och personal i stort sett desamma som for niarvarande. An-
svarsbestimmelserna i frdga om dotterbolag och underentreprendrer har preciserats i produkt-
direktiven. Genom dessa dndringar stravar man efter att betona det anmélda organets helhets-
ansvar for de bedomningar det gor.

Det finns nagot under 20 organ for beddmning av dverensstimmelse som omfattas av den fo-
reslagna lagens tillimpningsomréde och som har godkénts och anmaélts till NANDO-registret.
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Ett organ for bedomning av Overensstimmelse kan ansdka om att bli anmélt organ i frdga om
flera av de omraden som avses i direktiven. I NANDO-registret finns for niarvarande nagot
under 40 i produktdirektiven avsedda anmilda organ fran Finland. I de EU-réttsakter som hor
till miljoministeriets och social- och hilsovardsministeriets ansvarsomraden foreskrivs det om
anmélda organ.

De produktdirektiv som ska genomforas upphéver de tidigare produktdirektiven. Darfor ska de
anmalningar om anmailda organ som den nationella behériga myndigheten har godként och ut-
sett med stod av de upphévda direktiven och de registreringar av anmélda organ som gjorts ut-
ifrdn anmélningarna strykas i Europeiska kommissionens NANDO-register. De anmélda organ
som &r verksamma inom den foreslagna lagens tillimpningsomréde dr dérfor tvungna att an-
sOka om att bli utsedda till anmélda organ hos den behoriga myndigheten i enlighet med den
foreslagna lagen. Den behdriga myndigheten ska i sin tur underrétta Europeiska kommission-
en och de 6vriga medlemsstaterna om de organ for bedomning av dverensstimmelse som den
efter ikrafttradandet av lagen godként som anmaélda organ innan de framover kan vara verk-
samma som anmélda organ frén och med den 20 april 2016.

For att de anmélda organen ska kunna ansdka om att bli utsedda som anmaélda organ hos den
behoriga myndigheten, ska de hos Sékerhets- och kemikalieverkets ackrediteringsenhet an-
soka om ett nytt ackrediteringsintyg. I arbets- och néringsministeriets férordning om Saker-
hets- och kemikalieverkets avgiftsbelagda prestationer (1579/2015) finns bestimmelser om
Sékerhets- och kemikalieverkets avgiftsbelagda prestationer, om grunderna for avgifterna och
om avgifter som tas ut for offentligréttsliga prestationer. Avgifterna for ackreditering bestar av
en fast ansdkningsavgift (690 euro), en fast grund- och arsavgift for bedémning (enligt pris-
klass dr grundavgiften 2 3005 050 euro och arsavgiften 1 350-16 300 euro), en timavgift for
bedomning och beslutsfattande (119 euro/timme) samt en avgift for teknisk bedomning. Den
fasta ansokningsavgiften tas ut nar bedomningsorganet ansoker om ackreditering eller ddrmed
jamforbar kompetensbedomning for forsta gangen. Grund- och arsavgiften for bedomning be-
stams enligt den prisklass som FINAS har faststéllt for bedomningsorganet. Timavgifterna for
bedomning och beslutsfattande bestdms enligt anvédnd arbetstid. Avgiften for teknisk bedom-
ning bestdms enligt den arbetstid som anvénts for den tekniska beddmningen. Beddmning som
utfors av en utomstdende bedomare eller expert faktureras enligt de faktiska kostnaderna. Pa
ovriga bedomningstjénster tillimpas prislistan for ackrediteringstjansterna enligt den typ av
organ som bedoms. Priserna géller till utgdngen av 2016. De anmélda organen fOranleds
ovanndmnda kostnader for det nya ackrediteringsintyget, beroende pa bransch och kompe-
tensomraden. For den ansokan om att bli anmélt organ som ldmnas till arbets- och niringsmi-
nisteriet tas det inte ut ndgon avgift av sokanden.

Lagf6rslagen har inga betydande konsekvenser for den offentliga ekonomin.
4.2 Konsekvenser for myndigheterna

Forslaget innebér inga vésentliga praktiska dndringar i myndigheternas verksamhet. De behd-
riga myndigheternas administrativa borda okar nagot till f6ljd av forslagen. Anvandningen av
NANDO-registret kriver liksom for ndrvarande resurser av de behdriga myndigheterna.

De behoriga myndigheterna kan precis som for nérvarande godkénna ett organ for beddmning
av Overensstimmelse som ett anmaélt organ pa ett dokument som utfardats av Finlands ackre-
diteringsenhet, dvs. ett intyg utfiardat av Ackrediteringstjansten FINAS. Arbetsméngden okar
nagot vid Ackrediteringstjansten FINAS, eftersom alla anmélda organ som beddmer saddana
produkters Overensstimmelse med kraven som omfattas av den foreslagna lagens tillimp-
ningsomréde blir tvungna att ans6ka om ett nytt ackrediteringsintyg eller en utredning dver sin
kompetens.
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Senare kan lagens tillampningsomrade utvidgas till att &ven omfatta andra produktgrupper,
vilket innebér att den sektorspecifika nationella produktregleringen kan forenhetligas och for-
enklas @ven i fraga om lagstiftningen pd andra forvaltningsomraden.

5 Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjansteuppdrag vid arbets- och néringsministeriet. De princi-
piella fragorna kring propositionen har under beredningen behandlats vid métena i den led-
ningsgrupp som samordnar det nationella genomforandet av reformen av EU:s produktlag-
stiftning och vid lagberedningsgruppens moten. Dessutom har Sékerhets- och kemikalie-
verkets ackrediteringsenhet (Ackrediteringstjénsten FINAS) horts under beredningen néir det
géller principer och forslag.

Remissyttranden om propositionsutkastet begirdes av sammanlagt 69 aktorer, vilka represen-
terade olika ministerier, myndigheter, néringslivsorganisationer, foretag och landskapet Aland.
Det inkom sammanlagt 34 yttranden, och av dessa hade 16 remissinstanser inga kommentarer
om lagforslaget. Ministeriet har sammanstéllt ett ssmmandrag av remissyttrandena. Remissytt-
randena har beaktats i den fortsatta beredningen av forslaget genom att paragraferna och moti-
veringen har preciserats bade innehallsmassigt och sprakligt.

I den fortsatta beredningen slopades ur forslagets tillimpningsomrade de under beredning va-
rande lagforslagen om de organ for beddmning av Sverensstimmelse som hor till tillamp-
ningsomradet for 30 kap. i informationssamhéllsbalken och som hor till kommunikationsmi-
nisteriets ansvarsomrade. [ friga om dessa bereds vid kommunikationsministeriet som fortsatt
arbete i samband med &ndringen av ovanndmnda lag och informationssamhéllsbalken en ut-
vidgning av den foreslagna lagens tillimpningsomréde till att 4ven omfatta dessa bedom-
ningsorgan. Genom detta sékerstills det att de produktdirektiv som hor till arbets- och néa-
ringsministeriets ansvarsomride kan genomforas i sé rétt tid som mdjligt och att de anmélda
organen har mojlighet att ansdka om att pd nytt bli utsedda till anmélda organ utan den for-
drojning som beror pad genomférandet av informationssamhéillsbalken. Dessutom kriver be-
redningen av elsdkerhetslagen och lagen om tryckbirande anordningar fortsatt bearbetning
och darfor hianvisas det i regeringspropositionen i friga om lagens tillimpningsomrade till den
géllande lagen om tryckbédrande anordningar och den géillande elsdkerhetslagen. Arbets- och
ndringsministeriets produktdirektiv ska genomforas den 20 april 2016 och kommunikations-
ministeriets produktdirektiv ska genomforas den 13 juni 2016.

I bestimmelsen om overklagande har begidran om omprdvning inte tagits med, eftersom bega-
ran om omprévning inte ger ndgot mervérde i friga om dndring av innehéllet i ett ministerie-
beslut, d& ministeriets avgorande till stor del grundar sig pa ett ackrediteringsintyg som bevil-
jats av en annan myndighet. Inkluderandet av begédran om omprdvning skulle dven forldnga
behandlingen av drendet hos myndigheten.

I friga om Alands stillning var vissa remissinstanser oroliga for att nithandeln med pyrotek-
niska artiklar kan 6ka pa Aland, om Alands sjilvstyrelseomride saknar enhetliga krav for py-
rotekniska artiklar. Landskapet Aland har genom en s.k. blankettbestimmelse hinvisat till ri-
kets lagstiftning vid genomforandet av pyroteknikdirektivet. Darfor géller samma bestédmmel-
ser om pyrotekniska artiklar bade pa Aland och pa fastlandet.

6 Samband med andra propositioner
Genomforandet av produktdirektivpaketet kriver att de lagar som géller produktsdkerhet dnd-

ras och reformeras. Andringsbehoven géller elsékerhetslagen, lagen om tryckbirande anord-
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ningar, kemikaliesikerhetslagen, lagen om mitinstrument och pyrotekniklagen. Andringar
maste ocksa goras i sddana forfattningar pé lagre niva som utfardats med stod av dessa lagar.

Samtidigt med denna proposition ska i riksdagen behandlas helt ny sektorspecifik produktlag-
stiftning eller befintlig lagstiftning som &ndras och ett annat horisontellt lagforslag: regering-
ens proposition till riksdagen med forslag till lag om marknadskontroll av vissa produkter.
Sambandet mellan bestimmelserna i den foreslagna lagen och den andra horisontella lagen
hanfor sig till att forfattningarna har samma struktur och att de bagge genomfor direktiv i pro-
duktdirektivpaketet.

Lagforslaget dr beroende av ikrafttradandet av de produktlagar som hor till dess tillimpnings-
omréde. Samtidigt med denna proposition ska i riksdagen behandlas regeringspropositioner
om helt ny sektorspecifik produktlagstiftning eller befintlig lagstiftning som ska &ndras. Till
riksdagen Overlamnas forslag till ny hissdkerhetslag (xx/201x rd) samt till lag om Gverens-
stimmelse med kraven for utrustning och sikerhetssystem som ér avsedda for anvéndning i
explosionsfarliga omgivningar (xx/201x rd) och lag om explosiva varors Overensstimmelse
med kraven (xx/201x rd), som innehéller ett forslag till &ndring av lagen om pyrotekniska ar-
tiklars dverensstimmelse med kraven. Lagforslaget dr dessutom beroende av den proposition
som géller en &ndring av lagen om métinstrument (xx/201X rd). Avsikten dr att propositioner-
na i friga ska dverldmnas i mars 2016.

Genom propositionen om en ny elsdkerhetslag och propositionen om en ny lag om tryck-
birande anordningar som ldmnas senare genomfors de krav som stélls i direktivet om enkla
tryckkarl, direktivet om tryckbirande anordningar och EMC-direktivet med undantag av kra-
ven pd anmilda organ och marknadskontroll. Forslaget till hissékerhetslag &r i forhallande till
det som foreskrivs i elsdkerhetslagen en ny speciallag som géller de krav som stélls pa hissar.
Det ér inte problematiskt att den foreslagna hisslagen tréder i kraft innan den géllande elséker-
hetslagen revideras, eftersom den foreslagna hisslagens krav 1 enlighet med de allménna prin-
ciperna om lagars foretradesordmng under en dvergangsperiod kommer att tillimpas som en
speciallag som utfardats senare och i praktiken forbigar de bestimmelser i den gillande och
tidigare utfirdade elsdkerhetslagen som géller krav pa hissar och deras sidkerhetskomponenter.
Genom dessa forslag sdkerstills det att produktdirektiven genomfors i sa ritt tid som mojligt
samt att de anmélda organen kan gora en i denna lag avsedd ansdkan om att bli godkénd som
anmélt organ enligt samma tidtabell som produktdirektiven genomfors. Déremot blir bestdm-
melserna om anmaélda organ i den foreslagna lagen, som é&r en speciallag och forbigar be-
stimmelserna i lagen om tryckbédrande anordningar och elsdkerhetslagen, tillimpliga pa an-
sokningar som ldmnas in av organ for bedomning av dverensstimmelse och som avgors efter
det att lagen har tratt 1 kraft.

Arbets- och nédringsministeriet ansvarar for beredningen av de ovanndmnda forslagen.

Kommunikationsministeriet skoter dessutom beredningen av dndringarna i informationssam-
héllsbalken, i samband med vilken man har for avsikt att dndra den foreslagna lagens tillimp-
ningsomrade till att 4&ven omfatta de organ for bedomning av éverensstimmelse som hor till
tillimpningsomradet for 30 kap. i informationssamhéllsbalken. Avsikten &r att forslaget ska
overlamnas till riksdagen senast i mars 2016.

I ovanndmnda regeringspropositioner med forslag till produktlagar foreslas en hanvisning till
den foreslagna lagen sa, att den foreslagna lagen ska tillimpas pa de allminna kraven pé i la-
garna avsedda organ for bedomning av 6verensstimmelse, deras ansdkan om att bli anmalt or-
gan och godkénnande av dem som anmilda organ. Hanvisningen dr nédvéndig for att fortyd-
liga tillimpningen av lagarna.
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DETALJMOTIVERING
1 Lagforslag

1 §. Tillimpningsomrdde. Enligt I mom. ska lagen tillimpas pé& forfarandet for godkidnnande
och anmilan av organ for bedomning av 6verensstimmelsen med kraven for produkter som
omfattas av tillimpningsomradet for hissdkerhetslagen (x/2016), lagen om métinstrument
(707/2011), lagen om tryckbdrande anordningar (869/1999), lagen om pyrotekniska artiklars
overensstimmelse med kraven (180/2015), lagen om Overensstimmelse med kraven for ut-
rustning och sdkerhetssystem som dr avsedda for anvindning i explosionsfarliga omgivningar
(x/2016), lagen om explosiva varors dverensstimmelse med kraven (x/2016) och elsékerhets-
lagen (410/1996) for att dessa bedomningsorgan ska kunna utses till anmélda organ. Lagen
omfattar sdledes organ for beddmning av Gverensstimmelsen med kraven for de produkter
som hor till tillimpningsomradet for de foreslagna lagarna. Tillimpningsomréadet ticker fol-
jande produktgrupper: vagar, méatinstrument, enkla tryckkérl, explosiva varor, utrustning som
ar avsedd for anvindning i explosionsfarliga omgivningar (s.k. ATEX), hissar och deras sé-
kerhetskomponenter, elektriska och elektroniska produkter enligt EMC-direktivet, pyrotek-
niska artiklar och tryckbérande anordningar.

De nio produktdirektiv som genomfors genom lagforslaget vad géller kraven pa anmailda or-
gan beskrivs noggrannare i avsnitt 2.2. Genom lagforslaget genomfors bestimmelserna om
anmélan av organ for beddmning av dverensstimmelse i foljande produktdirektiv: direktivet
om explosiva varor for civilt bruk, direktivet om enkla tryckkarl, EMC—direktivet, direktivet
om icke-automatiska vagar, direktivet om matinstrument, hissdirektivet, ATEX—direktivet, py-
roteknikdirektivet och direktivet om tryckbéarande anordningar.

Omarbetningen av lagen om tryckbdrande anordningar och elsdkerhetslagen pégér for nirva-
rande, och beredningsarbetet beskrivs i avsnitt 6 (Samband med andra propositioner).

I den géllande elsdkerhetslagen finns bestimmelser om hissar och med st6d av den lagen har
bestammelser pa ldgre niva dn lag utfardats om hissar och deras sidkerhetskomponenter. For-
slaget till hissdkerhetslag &r i forhallande till det som foreskrivs i elsdkerhetslagen en ny spe-
ciallag som géller de krav som stélls pa hissar. Det dr inte problematiskt att den foreslagna
hisslagen trader i kraft innan den géllande elsékerhetslagen revideras, eftersom den foreslagna
hisslagens krav i enlighet med de allménna principerna om lagars foretradesordning kommer
att tillimpas som en speciallag som utfardats senare och i praktiken forbigar de bestimmelser i
den géllande och tidigare utfirdade elsdkerhetslagen som géller krav pa hissar och deras si-
kerhetskomponenter. Genom dessa forslag sikerstélls det 4ven att EMC-direktivet och direk-
tivet om tryckbdrande anordningar genomfors i sa rétt tid som mdjligt samt att de anmélda or-
ganen kan gora en i denna lag avsedd ansdkan om att bli godkénda som anmélt organ enligt
samma tidtabell som de 6vriga produktdirektiven genomfors. Daremot blir bestimmelserna
om anmailda organ i den foreslagna lagen, som ar en speciallag och forbigar bestimmelserna i
lagen om tryckbdrande anordningar och elsdkerhetslagen, tillimpliga pad ansdkningar som
lamnas in av organ for bedomning av Gverensstimmelse och som avgors efter det att lagen har
tratt i kraft.

2 §. Férhallande till annan lagstifining. 1 paragrafen finns en hénvisningsbestimmelse som
fortydligar lagens forhéallande till annan lagstiftning som géller regleringen av produkter som
omfattas av unionens harmonisering av dverensstimmelsen med kraven samt det nationella
genomforandet av bestimmelser om organ for bedomning av 6verensstimmelse. I I mom. f6-
reslas en hénvisning till lagen om konstaterande av tillforlitligheten hos tjénster for bedom-
ning av overensstimmelse med kraven (920/2005, nedan ackrediteringslagen). Ackrediterings-
lagen &r central for den foreslagna lagens tillimpningsomrade med tanke pa det forfarande
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som foreslas 1 4 och 6 § i lagforslaget. De behoriga myndigheterna ska enligt forslaget krava
ett intyg enligt ackrediteringslagen. De organ som utfor bedomning av 6verensstimmelse med
kraven kan hos den nationella behdriga myndigheten ansdka om att bli utsedda till s.k. an-
mélda organ, om de kan visa att de uppfyller kraven pé ackreditering genom ett ackreditering-
sintyg som utfardats av ackrediteringsorganet.

I ackrediteringslagen foreskrivs om ett nationellt ackrediteringssystem for bedomningsorgan.
Enligt lagen avses med ackreditering konstaterande av ett bedomningsorgans kompetens utga-
ende fran enhetliga internationella eller europeiska bedomningsgrunder. I Finland &r Séker-
hets- och kemikalieverkets ackredltermgsenhet ackrediteringsorgan. Ett ackrediteringsintyg
enligt 6 § i ackrediteringslagen ska visas dver ackrediteringen. I praktiken ska beddmningsor-
ganet 1 sin ansdkan visa att det motsvarar forutsdttningarna i ackrediteringslagen. Ackredite-
ringsenheten ackrediterar ett bedomningsorgan efter att ha gjort den bedomningen att organet
motsvarar de forutsittningar som avses i 6 § 1 och 2 mom. i ackrediteringslagen. I ackredite-
ringsbeslutet anges det kompetensomrade for vilket bedomningsorganet ackrediterats och fast-
stélls forfaranden for uppritthéllande och uppfdljning av kompetensen. Ett beslut kan medde-
las for viss tid. Ackrediteringsenheten avger ett utlaitande 6ver beddmningsorganets kompe-
tens efter att ha gjort en kompetensbeddmning enligt 6 § 3 mom.

I 1 mom. hénvisas till NLF-férordningen, som utgér direkt forpliktande reglering i medlems-
staterna, och den innehéller ocksa sddana bestimmelser om atgérder for marknadskontroll som
géller myndigheterna, t.ex. tillbakadragande av produkter som medfor en allvarlig risk, tull-
kontroller samt informationsutbyte och kommunikation mellan Europeiska unionens 6vriga
medlemslénder och Europeiska kommissionen. Pa de produkter som hor till tillimpningsom-
radet for lagen tillampas de regler som faststillts i NLF-forordningen och som géller unionens
marknadskontroll och kontroll av produkter som fors in pd unionens marknad. NLF-
forordningen kompletterar de ackrediteringssystem som anges i de sektorsspecifika direktiven.
I NLF-forordningen foreskrivs ocksd om de allménna principerna fér CE-mérkning av pro-
dukter. Det dr friga om mérkning av en produkt genom vilken tillverkaren visar att produkten
ar forenlig med krav som tillimpas i den harmoniserade unionslagstiftning som géller an-
bringande av detta mérke.

3 §. Definitioner. 1 paragrafen foreslds definitioner som é&r centrala for tillimpningsomradet
for paragrafen och som anges i den harmoniserade unionslagstiftningen och i den géllande
sektorsspecifika produktlagstiftningen.

I den foreslagna paragrafen finns étta definitioner. Med anmaélt organ avses enligt den fore-
slagna I punkten ett i Finland etablerat organ som utsetts av en finsk myndighet och anmalts
till Europeiska kommissionen och som har till uppgift att tillhandahalla tjanster for beddmning
av produkters Overensstimmelse med kraven vid tillimpningen av nationell lagstiftning som
grundar sig pa harmoniserad unionslagstiftning. Enligt 2 punkten i paragrafen avses med or-
gan for bedomning av Gverensstimmelse ett organ som utfor kalibrering, provning, certifie-
ring, kontroll eller andra beddmningar av verensstimmelse med kraven. Det kan dven stéllas
andra krav pa en produkt dn endast sddana som géller sdkerheten. I NLF-férordningen hanvi-
sas inte bara till produkter utan @ven till processer, tjénster, system, personer och organ. Enligt
3 punkten i paragrafen avses med tillverkare en fysisk eller juridisk person som tillverkar eller
som later konstruera eller tillverka en eller flera produkter och salufoér produkten i sitt eget
namn eller under eget varumarke.

Enligt 4 punkten i paragrafen avses med ackrediteringsintyg ett ackrediteringsintyg fran ett
nationellt ackrediteringsorgan om att ett organ for bedomning av dverensstimmelse uppfyller
kraven 1 harmoniserade standarder och vid behov eventuella ytterligare krav, inklusive sdédana
som faststélls 1 sektorsspecifika program, for att utfora specifika beddmningar av dverens-
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stimmelse med kraven. Enligt 5 punkten avses med bedomning av Overensstimmelse med
kraven den process dar det utreds huruvida en produkt som beddms uppfyller de vésentliga
sdkerhetskraven. Enligt 6 punkten avses med harmoniserad unionslagstiftning all unionslag-
stiftning som harmoniserar villkoren for saluféring av produkter och enligt 7 punkten avses
med auktoriserad representant en fysisk eller juridisk person som é&r etablerad i Europeiska un-
ionen och som enligt skriftlig fullmakt av tillverkaren har rétt att i dennes stille utfora sér-
skilda uppgifter.

4 §. Ansékan om att godkdnnas som anmdlt organ. 1 1 mom. foreslas bestimmelser om anso-
kan om att bli anmélt organ. S6kanden ska vara ett i Finland etablerat organ for beddmning av
overensstimmelse. I praktiken ska utdvandet av verksamheten i Finland vara permanent och
krava registrering. Till ansokan ska fogas behovliga uppgifter om och intyg dver att bedom-
ningsorganet uppfyller de sirskilt uppstdllda kraven pa bedomningar av dverensstimmelse,
den eller de moduler for beddmning av 6verensstimmelse samt den eller de produkter som or-
ganet anser sig ha kompetens for.

I 2 mom. foreslds bestimmelser om hur ett organ for bedomning av dverensstimmelse kan
visa att det uppfyller kraven enligt 1 mom. genom ett ackrediteringsintyg som utfirdats av
ackrediteringsorganet. Ett beddmningsorgan kan visa att det uppfyller kraven enligt férord-
ning (EG) nr 765/2008 genom ett ackrediteringsintyg som utfdrdas av ett nationellt ackredite-
ringsorgan, om inte ndgot annat foreskrivs nagon annanstans i lag. I Finland ar Sékerhets- och
kemikalieverkets ackrediteringsenhet, dvs. Ackrediteringstjansten FINAS, ackrediteringsorg-
an. Om det behdriga organet for bedomning av dverensstdmmelse inte kan uppvisa nagot ack-
rediteringsintyg, ska det ge myndigheten samtliga underlag som behovs for att myndigheten
ska kunna bedéma huruvida s6kanden uppfyller de krav som grundar sig pa harmoniserad un-
ionslagstiftning och som géller anmilda organ. Enligt 30 § i lagen om matinstrument fér ett
organ for beddmning av dverensstimmelse med kraven for de produkter som avses i paragra-
fen endast med hjdlp av ackreditering visa att det dr behorigt att vara verksamhet som anmalt
organ.

Det system med anmélda organ som anges i produktdirektiven kompletterar det ackredite-
ringssystem som anges i forordningen, och eftersom ackrediteringen ér en vésentlig metod for
att kontrollera att organen for beddmning av dverensstimmelse dr kompetenta ska den anvén-
das @ven for anmélningar.

Genom paragrafen genomfors kraven pa ansokan i produktdirektiven och pé de utredningar
som krévs 1 direktivet av forutsittningarna for att ett bedomningsorgan ska bli godkint som
anmaélt organ. I artikel 26 i direktivet om icke-automatiska vagar foreskrivs om dessa krav.
Motsvarande krav finns i de ovriga produktdirektiven som foljer: artikel 31 i direktivet om
métinstrument, artikel 24 1 direktivet om enkla tryckkérl, artikel 31 i direktivet om explosiva
varor for civilt bruk, artikel 24 1 ATEX—direktivet, artikel 27 i hissdirektivet, artikel 27 i
EMC—direktivet, artikel 28 i1 pyroteknikdirektivet och artikel 28 i direktivet om tryckbérande
anordningar.

5 §. Behorig myndighet. 1 paragrafen foreslas bestimmelser om de behdriga myndigheterna.
Enligt / mom. dr arbets- och nédringsministeriet behorig myndighet pd samma sétt som for nér-
varande i frdgor som géller ansdkan om att till anmélda organ utse organ for beddmning av
saddana produkters Overensstimmelse med kraven som omfattas av tillimpningsomréadet for
hissdkerhetslagen, lagen om maétinstrument, lagen om tryckbirande anordningar, lagen om py-
rotekniska artiklars 3verensstimmelse med kraven, lagen om Gverensstimmelse med kraven
for utrustning och sékerhetssystem som ér avsedda 'for anvéndning i explosionsfarliga omgiv-
ningar, lagen om explosiva varors dverensstimmelse med kraven och elsidkerhetslagen.
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Genom paragrafen genomfors kraven i artikel 20.1 i direktivet om icke-automatiska vagar for
en behorig myndighet, som ar ansvarig for bedomningen av organ for bedomning av 6verens-
stimmelsen och for anmélningar och for forfaranden som hanfor sig till tillsynen over an-
mélda organ. Vid genomforandet utnyttjas inte mdjligheterna i artikel 20.2-20.4 att delegera
den i punkt 2 avsedda bedomningsuppgiften till ett nationellt ackrediteringsorgan eller i enlig-
het med punkt 3 delegera anmélnings- och tillsynsuppgiften till nigon annan &n en statlig
myndighet. Motsvarande krav finns i de 6vriga produktdirektiven som foljer: artikel 24 1 di-
rektivet om mitinstrument, artikel 18 i direktivet om enkla tryckkarl, artikel 25 i direktivet om
explosiva varor for civilt bruk, artikel 18 i ATEX—direktivet, artikel 21 i hissdirektivet, artikel
21 i EMC—direktivet, artikel 22 i pyroteknikdirektivet och artikel 21 i direktivet om tryck-
birande anordningar.

6 §. Godkdnnande som anmdlt organ och dterkallande av godkinnande. Enligt 1 mom. god-
kanner och utser den behoériga myndigheten pa ansdkan ett organ for beddmning av Gverens-
stimmelse till anmélt organ, om organet uppfyller de krav 1 7-12 § som stélls pa ett anmélt
organ och som grundar sig p& harmoniserad unionslagstiftning, och anmiler organet till Euro-
peiska kommissionen och medlemsstaterna samt anmaéler &ven betydande fordndringar i de
anmalda uppgifterna. Nuldget fordndras i praktiken inte, eftersom det ar friga om en lagtek-
nisk dndring.

Enligt 2 mom. faststills i beslutet om godkénnande pa samma sétt som for nidrvarande det an-
mélda organets behorighetsomrade och de arrangemang som hénfor sig till tillsynen éver or-
ganet, ndmligen rapportering om verksamheten genom t.ex. en arsberittelse. I beslutet fast-
stdlls vid behov krav, begrinsningar och villkor for organets verksamhet med hjilp av vilka
det sékerstills att uppgifterna utfors korrekt. Ett beslut kan meddelas for en bestdmd tid.

I paragrafens 3 mom. foreslas bestimmelser om situationer dér ett anmaélt organ inte léngre
uppfyller de krav som stélls pa det. Om ett anmalt organ inte ldngre uppfyller de forutsittning-
ar som sarskilt foreskrivs eller inte iakttar villkoren i det beslut som avses i 2 mom. eller an-
nars vasentligen handlar i strid med bestimmelserna, ska den behdriga myndigheten utsétta en
tillracklig tidsfrist inom vilken det anmélda organet ska avhjilpa saken. Den behdriga myn-
digheten ska aterkalla godkdnnandet, om det anmélda organet inte har avhjélpt bristerna inom
den utsatta tidsfristen.

Genom paragrafen genomfors de enhetliga krav i produktdirektiven som stélls pa ansdkan om
anmilan och pad medlemsstaternas skyldighet att anméla de anmélda organen till Europeiska
kommissionen och de &vriga medlemsstaterna samt fordndringar i de anmélda uppgifterna
som foljer: artiklarna 19, 26, 27.1, 27.2 och 27.6 i direktivet om icke-automatiska vagar, artik-
larna 23, 31, 32.1, 32.2 och 32.6 i direktivet om méitinstrument, artiklarna 17, 24, 25.1, 25.2
och 25.6 i direktivet om enkla tryckkérl, artiklarna 24, 31, 32.1, 32.2 och 32.6 i direktivet om
explosiva varor for civilt bruk, artiklarna 17, 24, 25.1, 25.2 och 25.6 i ATEX-direktivet, artik-
larna 20, 27, 28.1, 28.2 och 28.6 i hissdirektivet, artiklarna 20, 27, 28.1, 28.2 och 28.6 1 EMC-
direktivet, artiklarna 21, 28, 29.1, 29.2 och 29.6 i pyroteknikdirektivet och artiklarna 20, 28,
29.1, 29.2 och 29.6 i direktivet om tryckbirande anordningar.

7 §. Allmdnna krav pd anmdlda organ. 1 paragrafen foreskrivs det om allménna krav pa an-
mélda organ. Paragrafen grundar sig pa de enhetliga krav pd anmélda organ for de produkter
som omfattas av tillimpningsomradet for lagen och som regleras i produktdirektiven. Dessa
krav beskrivs mer detaljerat i avsnitt 2.2.

Enligt  mom. 1 punkten ska ett anmailt organ inrédttas i enlighet med medlemsstatens nation-

ella lagstiftning och vara en juridisk person. Enligt 2 punkten i paragrafen ska ett anmalt organ
vara ett tredjepartsorgan som ir oberoende av den organisation eller den produkt som det be-
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domer. Till dessa produkter rdknas pa basis av tillampningsomradet for lagen vagar, métin-
strument, enkla tryckkérl, explosiva varor, (ATEX), hissar och deras sidkerhetskomponenter,
elektriska och elektroniska produkter enligt EMC—direktivet, pyrotekniska artiklar och tryck-
birande anordningar. Enligt 3 punkten far organets hogsta ledning och den personal som sva-
rar for bedomningen av dverensstimmelse med kraven, dvs. en medlem av ledningsorganet,
en direktor eller en medlem av ledningsgruppen, inte omfatta ndgon som konstruerar, tillver-
kar, levererar, installerar, koper, dger, anvander eller underhéller sddana produkter eller &mnen
som de bedomer, eller som &r auktoriserad representant for ndgon saddan aktor. Detta utesluter
inte anvéndning av sddana bedomda produkter som &r nddvindiga for verksamheten inom or-
ganet for bedomning av dverensstimmelse eller anvéndning av sddana produkter for person-
ligt bruk.

Enligt 4 punkten ska organet och dess personal ha sddan teknisk kompetens som krdvs inom
det specifika omradet i enlighet med vad som foreskrivs. Det finns i praktiken i de produktla-
gar som hor till tillimpningsomradet for den foreslagna lagen bestimmelser om dessa krav pé
ett sétt som motsvarar gillande forhallanden.

Dessutom kan ett sddant organ for bedomning av Gverensstimmelse som hor till en nérings-
livsorganisation eller branschorganisation som foretridder foretag och som &r involverat i kon-
struktion, tillverkning, leverans, installation, anvéndning eller underhall av de produkter som
det bedomer betraktas som ett anmaélt organ, forutsatt att det kan styrkas att organet ar obero-
ende och att det inte finns nagra intressekonflikter. Det anmélda organet ska ha tillgéng till
forfaranden som sikerstéller att de anstillda i sin verksamhet dr oberoende gentemot de pro-
dukter som bedoms.

Enligt 5 punkten ska organet kunna utfora alla de uppgifter i anslutning till bedomning av
overensstimmelse med kraven som faststéllts for organet och for vilka det har anméilts, oavsett
om dessa uppgifter utfors av organet sjélvt eller om vissa uppgifter utfors for dess rikning och
under dess ansvar. Det anmélda organet ska for detta &ndamél ha lamplig utrustning och 1&mp-
liga lokaliteter samt den kompetens och de resurser som behdvs. Ett anmilt organ har saledes
alltid det 6vergripande ansvaret for det arbete som ska utforas dven nér det i ndgon fas av pro-
cessen med att beddma Overensstimmelsen anlitar dotterbolag eller lagger ut uppgifter pa un-
derentreprenad.

Genom paragrafen genomfors kraven i produktdirektiven som foljer: artikel 23.1-23.6 i direk-
tivet om icke-automatiska vagar, artikel 27.1-27.6 1 direktivet om maétinstrument, artikel 21.1—
21.6 i direktivet om enkla tryckkérl, artikel 28.1-28.6 i direktivet om explosiva varor for civilt
bruk, artikel 21.1-21.6 i ATEX—direktivet, artikel 24.1-24.6 i hissdirektivet, artikel 24.1-24.6
1 EMC—direktivet samt artikel 25.1-25.6 i pyroteknikdirektivet och direktivet om tryckbéarande
anordningar.

8 §. Krav pd anmdlda organs verksamhet. 1 paragrafen foreskrivs det om kraven pa anmailda
organ. Det viktigaste dr dock att kvaliteten pa det arbete som samtliga anmélda organ utfor ar
jamn och att den foljer forutsdttningarna for en sund konkurrens. Detta forutsétter enhetliga
krav i frdga om de organ for beddmning av dverensstimmelse som vill bli anmaélda for att till-
handahélla tjénster for bedomning av Overensstimmelse med kraven. Ett anmélt organ ska
med tanke pa forfarandet for bedomning av dverensstémmelse med kraven for en produkt en-
ligt 1 mom. till sitt forfogande ha tillrdcklig personal med sadan teknisk kunskap och erfaren-
het som behdvs for att kunna utfora bedomningar av 6verensstimmelsen. Syftet med 2 punk-
ten 1 momentet dr att garantera att forfarandena medger tillricklig Sppenhet och mojliggor

upprepning.
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Enligt 3 punkten 1 momentet ska organet till sitt forfogande ha forfaranden utifran vilka den
beddmning av dverensstimmelsen som det anmélda organet utfor kan avskiljas fran organets
ovriga verksamhet. I sin verksamhet som anmélda organ far organen inte erbjuda eller tillhan-
dahalla tilldggstjénster, om dessa tjanster inte medfor ett mervérde for bedomningen av dver-
ensstimmelsen med kraven for produkten. Ett anmélt organs 6vriga uppgifter omfattas inte av
kraven i den horisontella lagen. Anmaélda organ far dock erbjuda vilka slags tjinster for be-
domning av 6verensstimmelsen och méarkningar som helst, om produkterna ar avsedda for
marknaden i tredjeldnder utanfor Europeiska unionen, exempelvis i samband med avtal om
Omsesidigt erkédnnande. Ovriga dtgérder av detta slag maste avskiljas fran sddana atgérder som
organet vidtar i egenskap av anmalt organ, och i samband med dessa atgérder far varken nam-
net p& det anmailda organet eller dess nummer anvéndas. Enligt 4 punkten i momentet ska an-
malda organ till sitt forfogande ha forfaranden som gor det majligt for organet att utfora sina
uppgifter med beaktande av foretagens storlek, bransch och struktur, produkternas tekniska
komplexitet samt huruvida det ar fraiga om massproduktion eller serietillverkning.

I 2 mom. i paragrafen foreskrivs om de forutsittningar som behdvs for att det anmélda organet
ska kunna utfora tekniska och administrativa uppgifter. Ett anmélt organ ska ha de forutsétt-
ningar som behovs for att kunna utfora de tekniska och administrativa uppgifter som hanfor
sig till &ndamalsenlig skdtsel av beddmningen av dverensstimmelse med kraven, inklusive
tillgang till all den utrustning och de hjalpmedel som behdvs.

Genom paragrafen genomfors kraven i produktdirektiven som foljer: artikel 23.6 i1 direktivet
om icke-automatiska végar, artikel 27.6 i direktivet om mitinstrument, artikel 21.6 i direktivet
om enkla tryckkarl, artikel 28.6 i direktivet om explosiva varor for civilt bruk, artikel 21.6 i
ATEX—direktivet, artikel 24.6 i hissdirektivet, artikel 24.1-24.6 i EMC-direktivet samt artikel
25.1-25.6 i pyroteknikdirektivet och direktivet om tryckbirande anordningar.

9 §. Krav pd anmdlda organs bedomningspersonal. 1 paragrafen foreskrivs det om kraven pé
anmélda organs ansvariga personal. Genom dessa krav i produktdirektiven strdvar man efter
att sikerstélla att de krav som uppstillts for anmélda organs verksamhet uppfylls enligt /
punkten i fraga om teknisk och yrkesinriktad utbildning inom det omrade dar bedomning av
Overensstimmelsen utfors, och enligt 2 punkten i fraga om kraven pa de bedomningar som
gors och de befogenheter som behovs. Enligt 3 punkten i paragrafen ska den ansvariga perso-
nalen ha relevant och uppdaterad information om de harmoniserade standarderna enligt Euro-
peiska unionens lagstiftning och den nationella lagstiftningen. Enligt 4 punkten i paragrafen
ska den ansvariga personalen ha féormaga att utarbeta intyg, dokument och rapporter som visar
att en bedomning har utforts.

Genom paragrafen genomfors kraven i artikel 23.7 i direktivet om icke-automatiska vagar.
Motsvarande krav finns i de ovriga produktdirektiven som foljer: artikel 27.7 i direktivet om
mitinstrument, artikel 21.7 i direktivet om enkla tryckkérl, artikel 28.7 i direktivet om explo-
siva varor for civilt bruk, artikel 21.7 i ATEX—direktivet, artikel 24.7 i hissdirektivet, artikel
24.7 1 EMC—direktivet samt artikel 25.7 1 pyroteknikdirektivet och direktivet om tryckbarande
anordningar.

10 §. Anmdlda organs opartiskhet. 1 samtliga harmoniserade produktdirektiv finns ett krav pa
att ett anmalt organ, dess hogsta ledning och personal som utfor bedomningar ska vara opar-
tiska och att arvodena for dessa personer inte fir vara beroende av vare sig antalet utférda be-
domningar eller beddmningarnas resultat. Anmélda organ ska i praktiken inte svara for mark-
nadskontrollen.

Genom paragrafen genomfors kraven pa ovanndmnda fragor i artikel 23.8 i direktivet om icke-
automatiska vdgar. Motsvarande krav finns i de ovriga produktdirektiven som foljer: artikel
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27.8 1 direktivet om maétinstrument, artikel 21.8 1 direktivet om enkla tryckkérl, artikel 28.8 i
direktivet om explosiva varor for civilt bruk, artikel 21.8 i ATEX—direktivet, artikel 24.8 i
hissdirektivet, artikel 24.8 i EMC-direktivet samt artikel 25.8 i pyroteknikdirektivet och direk-
tivet om tryckbérande anordningar.

11 §. Anmdlda organs ansvarsforsdkring. 1 paragrafen foreskrivs att anmalda organ pa de om-
rdden som omfattas av lagens tillimpningsomrade forutsitts teckna ansvarsforsdkring och
halla den i kraft under sin verksamhet. Forsdakringen ska vara tillrdcklig med beaktande av ett
enskilt bedomningsorgans verksamhet och verksamhetens omfattning samt de uppgifter som
godkiénts for organet i ackrediteringsintyget.

Genom paragrafen genomfors kraven i produktdirektiven pad anmélda organs ansvarsforsak-
ring. I artikel 23.9 i direktivet om icke-automatiska vagar foreskrivs om ansvarsforsakring.
Motsvarande krav finns 1 de 6vriga produktdirektiven som foljer: artikel 27.9 1 direktivet om
mitinstrument, artikel 21.9 i direktivet om enkla tryckkérl, artikel 28.9 i direktivet om explo-
siva varor for civilt bruk, artikel 21.9 i ATEX—direktivet, artikel 24.9 1 hissdirektivet, artikel
24.9 i EMC-direktivet samt artikel 25.9 1 pyroteknikdirektivet och direktivet om tryckbérande
anordningar.

12 §. Presumtion betrdffande anmdlda organ. 1 paragrafen foreskrivs det om presumtion om
overensstimmelse med kraven betriffande anmélda organ. Om ett organ for bedomning av
overensstimmelse visar att det uppfyller de faststéllda kriterierna i de harmoniserade standar-
derna, &r presumtionen att det uppfyller de krav som foreskrivs i direktiven. For att ett organ
ska kunna godkinnas som anmélt organ ska det till fullo uppfylla alla krav i de standarder som
anvands vid bedomningen av anmélda organ, ndmligen de s.k. ackrediteringsstandarderna.

I praktiken kan ett beddmningsorgans verksamhet ackrediteras i enlighet med de standarder
som giller en produkt antingen sa att ackrediteringen géller en del av standarden eller sa att
ackrediteringen géller forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse med kraven endast for
en viss modul. Detta ska tydligt framga av kompetensomréadet for ackrediteringen.

Genom paragrafen genomfors artikel 24 i direktivet om icke-automatiska végar. Motsvarande
krav finns i de 6vriga produktdirektiven som foljer: artikel 28 i direktivet om matinstrument,
artikel 22 i direktivet om enkla tryckkérl, artikel 29 i direktivet om explosiva varor for civilt
bruk, artikel 22 i ATEX—direktivet, artikel 25 1 hissdirektivet, artikel 25 1 EMC-direktivet samt
artikel 26 i pyroteknikdirektivet och direktivet om tryckbérande anordningar.

13 §. Utldggande av uppgifter pd underentreprenad eller anlitande av dotterbolag. 1 paragra-
fen foreskrivs om utldggande av uppgifter pa underentreprenad eller anlitande av dotterbolag
och huruvida motsvarande krav som de som stills pd anmélda organ uppfylls i dessa situation-
er. Paragrafen grundar sig pé kraven i de nio produktdirektiven. Enligt / mom. ska ett anmélt
organ, om det lagger ut vissa uppgifter som hanfor sig till bedomning av dverensstimmelse
med kraven pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag, se till att underentreprendren el-
ler dotterbolaget uppfyller de krav som stdlls pd anmélan av bedomningsorgan, samt infor-
mera den behoriga myndigheten om saken. Det anmélda organet bér det Gvergripande ansvaret
gentemot kunden.

I NLF-ramarna eller i de nio produktdirektiv som ska genomforas finns inte nagra uttryckliga
krav pd hurudana uppgifter ett anmélt organ kan lagga ut pa underentreprenad. Enligt kom-
missionens tillimpningsguide, den s.k. Blue Guide-boken, kan ett anmélt organ endast lagga
ut uppgifter pa underentreprenad som det dr behdrigt for och det ska kunna kontrollera under-
entreprendrens verksamhet i alla faser. I praktiken kan endast olika deluppgifter laggas ut pé
underentreprenad, t.ex. vid testning av uppgifter som beroende representant. Dérfor ar det vik-
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tigt att beddmningen av kompetensen och prestationerna hos de organ som ska anmélas och
tillsynen 6ver de redan anmélda organen ocksé tdcker den verksamhet som bedrivs av unde-
rentreprendrer och dotterbolag.

Enligt 2 mom. ansvarar det anmélda organet for de uppgifter som utfors av underentreprendren
eller dotterbolaget, oavsett i vilken stat dessa &r etablerade. Sélunda blir det dvergripande an-
svaret for verksamheten hos det anmailda organet i sadana situationer dir utomstaende aktdrer
anlitas for vissa uppgifter.

Enligt 3 mom. far ett anmélt organ ldgga ut uppgifter pd underentreprenad eller anlita ett dot-
terbolag for uppgifterna endast om organet avtalat om saken med kunden. Det anmélda orga-
net kan inte utan kundens samtycke anlita dotterbolag eller 1dgga ut uppgifter pa underentre-
prenad.

I 4 mom. i paragrafen foreskrivs om det anmilda organets skyldighet att hélla dokumenten
géllande bedomningen av underentreprendrens eller dotterbolagets kompetens och uppgifterna
i anslutning till beddmningen av dverensstdimmelse med kraven tillgéngliga for den behoriga
myndigheten. Tillsynen dver behoriga myndigheter forutsétter att informationen halls tillgang-
lig ndr det géller kraven pa ett anmalt organs verksamhet och hur kraven uppfylls.

Genom paragrafen genomfors artikel 25 i direktivet om icke-automatiska végar. Motsvarande
krav finns i de 6vriga produktdirektiven som foljer: artikel 29 i direktivet om matinstrument,
artikel 23 i direktivet om enkla tryckkérl, artikel 30 i direktivet om explosiva varor for civilt
bruk, artikel 23 i ATEX-direktivet, artikel 26 i hissdirektivet, artikel 26 i EMC—direktivet
samt artikel 27 i pyroteknikdirektivet och direktivet om tryckbédrande anordningar.

14 §. Allmdnna skyldigheter for anmdlda organ och deras dotterbolag och underentrepreno-
rer. Enligt 1 mom. ska ett anmalt organ utféra bedomningar av dverensstimmelse med kraven
enligt de forfaranden for beddmning av dverensstémmelse med kraven som sérskilt foreskrivs
i den lagstiftning som avses i 2 §. I den harmoniserade unionslagstiftningen finns enhetliga
krav pa de allminna skyldigheterna fér anmélda organ och deras dotterbolag och underentre-
prendrer.

Organ for bedomning av dverensstimmelse lagger ofta ut delar av uppgifter som &r kopplade
till bedomningen av Overensstimmelse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag. For
att sikerstélla den erforderliga skyddsnivan for de anordningar som ska slédppas ut pd mark-
naden dr det mycket viktigt vid beddmning av Overensstimmelse att de underentreprenorer
och dotterbolag som utfor bedomningarna uppfyller samma krav som de anmélda organen.
Darfor dr det viktigt att bedomningen av kompetens och prestationer hos de organ som ska
anmélas och tillsynen 6ver de redan anmilda organen ocksa ticker den verksamhet som bed-
rivs av underentreprendrer och dotterbolag.

I paragrafens 2 mom. foreskrivs om kraven for utférande av bedomning av overensstimmelse
med kraven. Bedomningen ska utforas s att den stér i rétt proportion till sitt syfte och inte be-
lastar de ekonomiska aktdrerna onddigt och skadar deras egendom. Det anmélda organet ska
ta hénsyn till foretagens storlek, bransch och struktur samt den berdrda produktteknikens
komplexitet och huruvida det dr friga om massproduktion eller serietillverkning. Vid bedém-
ningen av &verensstimmelse med kraven ska tillricklig noggrannhet iakttas. Enligt 15 § 1
mom. i grundlagen &r vars och ens egendom tryggad. Dessutom framhéver det foreslagna kra-
vet pa att undvika att en ekonomisk aktors egendom skadas onddigt ett anmélt organs om-
sorgsplikt vid bedomning av dverensstimmelse med kraven. Med ekonomiska aktorer avses i
den nya ramen for EU:s produktlagstiftning ekonomiska aktorer i leveranskedjan, dvs. tillver-
kare, auktoriserade representanter, distributdrer och importorer.
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Genom paragrafens / och 2 mom. genomfors kraven i artiklarna 23.5-23.6, 23.10, 31.1 och
31.2 i direktivet om icke-automatiska vagar. Motsvarande krav ingér i de 6vriga produktdirek-
tiven som foljer: artiklarna 27.5-27.6, 27.10, 26.1 och 26.2 i direktivet om métinstrument, ar-
tiklarna 21.5-21.6, 29.1 och 29.2 i direktivet om enkla tryckkarl, artiklarna 28.5-28.6, 28.10,
36.1 och 36.2 i direktivet om explosiva varor for civilt bruk, artiklarna 21.5-21.6, 21.10, 29.1
och 29.2 i ATEX—direktivet, artiklarna 24.5-24.6, 24.10, 32.1 och 32.2 i hissdirektivet, artik-
larna 24.5-24.6, 24.10, 32.1 och 32.2 i EMC—direktivet, artiklarna 25.5-25.6, 25.10, 33.1 och
33.2 i pyroteknikdirektivet samt artiklarna 25.5-25.6, 25.10, 34.1 och 34.2 i direktivet om
tryckbdrande anordningar.

Anstillda hos ett anmélt organ eller hos ett dotterbolag eller en underentreprendr som organet
anlitar utfor sddan bedomning av en produkts dverensstimmelse med kraven som grundar sig
pa lagstiftningen. Denna bedomning inverkar som sddan eller faktiskt pa tillverkarens réttig-
heter, intressen eller skyldigheter. Eftersom de uppgifter som utférs av anmélda organ eller
deras dotterbolag eller underentreprendrer ska betraktas som offentliga forvaltningsuppgifter,
foreskrivs det i paragrafens 3 mom. for tydlighetens skull och for att trygga rittssdkerheten
och god forvaltning att ett privatréttsligt anmélt organ och dess dotterbolag och underentre-
prenor vid skdtseln av de uppgifter som avses 1 den foreslagna lagen ska iaktta vad som fore-
skrivs om myndigheternas verksamhet. Ett anmélt organ eller ett dotterbolag eller en unde-
rentreprendr som organet anlitar ska vid skotseln av sddana offentliga forvaltningsuppgifter
som avses i denna lag iaktta vad som foreskrivs i lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet (621/1999, nedan offentlighetslagen), lagen om elektronisk kommunikation i
myndigheternas verksamhet (13/2003), fOrvaltningslagen (434/2003) och spréklagen
(423/2003). Pa anstéllda hos ett anmailt organ eller ett dotterbolag eller en underentreprenor
som organet anlitar tillimpas dessutom bestimmelserna om straffrittsligt tjinsteansvar nér de
skoter sddana uppgifter som avses i denna paragraf.

Enligt 4 § 2 mom. i offentlighetslagen géller vad som foreskrivs om en myndighet dven sam-
manslutningar, inrdttningar, stiftelser och enskilda personer som utdvar offentlig makt och
som enligt en lag, en bestimmelse eller en foreskrift som meddelats med stod av en lag eller
en forordning utfor ett offentligt uppdrag. I 6 kap. i offentlighetslagen finns bestimmelser om
sekretess. Med stod av 40 kap. i strafflagen omfattas de som skoter offentliga férvaltnings-
uppgifter av straffréttsligt tjdnsteansvar, eftersom dessa personer maste betraktas som séddana
som utdvar offentlig makt och som avses i 40 kap. 11 § i strafflagen. Det dr fraga om en in-
formativ hénvisning. Dessutom foreslds i momentet en informativ hénvisning till skadestands-
ansvar i skadestandslagen (412/1974).

Tillsynen 6ver de forpliktelser som anges i paragrafens 3 mom. ankommer pa den behoriga
myndighet som avses i 6 § i forslaget. Myndigheten ska dvervaka dndamélsenligheten i verk-
samheten vid ett anmélt organ med beaktande av de krav som foreslas 1 7 § och de ovriga for-
pliktelserna i lagen i fraga om verksamheten vid ett anmélt organ.

15 §. Anmaélda organs skyldighet att limna uppgifter till myndigheter och andra anmélda or-
gan. | paragrafens I mom. foreskrivs om skyldigheten att lamna ut uppgifter som forutsatts i
produktdirektiven till den nationella behdriga myndigheten utan hinder av sekretessbestim-
melserna. Uppgifter ska lamnas om organets verksamhet och dven pa en myndighets begéran
om éatgérder som vidtas av organet. Anmilda organ ska trots bestimmelserna om sekretess 1
lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet vara skyldiga att lamna ut behovliga upp-
gifter till de behoriga myndigheterna for tillsynen ver anmélda organ.

I 2 mom. foreskrivs om situationer dér det i ett anmilt organs omstandigheter har intrdffat en

forédndring 1 fréga om antingen ackrediteringsintyget eller de uppgifter och intyg som géller
annan behorighet. Om ett ackrediteringsintyg och/eller godkénnande som har beviljats organet
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har avslagits eller begrinsats eller helt och hallet aterkallats, dr organet skyldigt att underratta
den behdriga myndigheten om detta. Organet ska dessutom redogdra for sddana Gvriga om-
standigheter som inverkar pd det anmélda organets angivna tillimpningsomréde eller pa vill-
koren samt eventuellt for en begéran om uppgifter som giller beddmning av dverensstim-
melse med kraven som ldmnats in av marknadskontrollmyndigheten.

I 3 mom. foreskrivs om skyldigheten for ett anmaélt organ att underréitta den behdriga myndig-
heten om avslag, begriansningar och aterkallande av intyg éver beddmningar av dverensstim-
melse med kraven samt om aterkallande av giltigheten for ett tidigare utférdat intyg tills vidare
eller permanent. Genom detta sikerstélls att den myndighet som dvervakar anmélda organ far
information om organets verksamhet i sddana situationer dar det vid bedémning av dverens-
stimmelse med kraven inte dr mdjligt att fatta ett beslut som ar positivt till alla delar for de
ekonomiska aktorerna nar det giller den beddmda produkten.

I 4 mom. foreskrivs om skyldigheten for ett anmélt organ att ge andra anmélda organ som ut-
for liknande bedomningar av dverensstimmelse med kraven angdende samma produkter rele-
vant information om negativa resultat av beddmningar av dverensstdémmelse med kraven och
pa begéran ocksé information om positiva resultat.

Genom paragrafen genomfors artikel 33 i direktivet om icke-automatiska végar. Motsvarande
krav finns i de 6vriga produktdirektiven som foljer: artikel 38 i direktivet om matinstrument,
artikel 31 i direktivet om enkla tryckkérl, artikel 38 i direktivet om explosiva varor for civilt
bruk, artikel 31 1 ATEX—direktivet, artikel 34 i hissdirektivet, artikel 34 1 EMC—direktivet, ar-
tikel 35 1 pyroteknikdirektivet och artikel 36 i direktivet om tryckbérande anordningar.

16 §. Anmdilda organs skyldighet att delta i standardiseringsarbetet och i arbetet i samord-
ningsgruppen. 1 paragrafen foreskrivs om anmaélda organs skyldighet att delta i standardise-
ringsarbetet och i arbetet i samordningsgruppen for anmélda organ. Paragrafen grundar sig pa
produktdirektivens krav pa detta, och kraven behandlas i avsnitt 2.2. i samband med beskriv-
ningen av direktivet om icke-automatiska végar. Det viktiga ar att anmédlda organ tillimpar
forfaranden for beddmning av dverensstimmelse med kraven utan att orsaka en oskélig borda
for ekonomiska aktorer redan med tanke pa aktorernas konkurrenskraft. Av samma orsak och
for att sékerstélla jimlik behandling av de ekonomiska aktorerna maste det sékerstéllas att den
tekniska tillimpningen av forfarandena for bedomning av dverensstimmelse med kraven ar
konsekvent. Detta kan bést uppnas genom dndamalsenlig koordinering och genom samarbete
mellan de anmélda organen.

Genom paragrafen genomfors artiklarna 26.11, 34 och 35 i direktivet om icke—automatiska
vagar. Motsvarande krav finns i de 6vriga produktdirektiven som foljer: artiklarna 27.11, 39
och 40 i direktivet om méitinstrument, artiklarna 21.11, 32 och 33 i direktivet om enkla tryck-
kérl, artiklarna 28.11, 39 och 40 i direktivet om explosiva varor for civilt bruk, artiklarna
21.11, 32 och 33 i ATEX—direktivet, artiklarna 24.11, 35 och 36 i hissdirektivet, artiklarna
24.11, 35 och 36 i EMC—direktivet, artiklarna 25.11, 36 och 37 i pyroteknikdirektivet och ar-
tiklarna 25.11, 37 och 38 i direktivet om tryckbarande anordningar.

17 §. Andringssokande. Enligt 1 mom. far beslut av en myndighet dverklagas genom besvir
hos forvaltningsdomstolen pé det sitt som anges i forvaltningsprocesslagen (586/1996). Enligt
forslaget far ett beslut av forvaltningsdomstolen Gverklagas genom besvar endast om hogsta
forvaltningsdomstolen beviljar besvérstillstand.

2 Ikrafttridande
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Lagen foreslas trdda i kraft den 20 april 2016 i enlighet med tidpunkten f6r nir unionens pro-
duktdirektiv ska borja tillampas.

3 Forhillande till grundlagen samt lagstiftningsordning

Vissa bestimmelser som ingdr i propositionen dr relevanta med tanke pa grundlagen. Be-
stimmelserna dr av betydelse med tanke pa den néringsfrihet som tryggas i 18 § 1 mom. i
grundlagen. Inskrankningar i néringsfriheten ska vara exakta och noga avgrinsade. Inskrénk-
ningars huvudsakliga innehdll, t.ex. deras omfattning och forutsittningarna for dem ska
framgé av lagen (GrUU 13/2014 rd och de utlatanden som det hanvisas till dér).

Som anmaélt organ godkinns ett sddant organ for bedomning av dverensstimmelsen som kan
visa att det uppfyller kraven enligt forordning (EG) nr 765/2008 genom ett ackrediteringsintyg
som utfardats av ackrediteringsorganet. I Finland &ar Sdkerhets- och kemikalieverkets ackredi-
teringsenhet (Ackrediteringstjénsten FINAS) ackrediteringsorgan. Om det behdriga organet
for bedomning av overensstimmelsen inte kan uppvisa nagot ackrediteringsintyg, ska det ge
myndigheten samtliga underlag som behdvs for att myndigheten ska kunna bedoma huruvida
sokanden uppfyller de krav som grundar sig pa harmoniserad unionslagstiftning och nationell
produktlagstiftning.

De anmilda organen ér alltsa viktiga for att produkter som sldpps ut pa marknaden ska vara
sékra och uppfylla kraven. De anmilda organen utses for att bedoma huruvida de visentliga
kraven uppfylls och for att sdkerstélla att dessa krav tekniskt sett tillimpas konsekvent i enlig-
het med de forfaranden som har faststéllts i den harmoniserade unionslagstiftning som ska till-
lampas. De anmailda organen tillhandahaller tjanster for tillverkarna inom de omraden som
géller allmént intresse. Pa grund av detta ansvarar de for sin verksamhet infér den nationella
behoriga myndigheten i den stat dir de &r etablerade.

Forslaget dr innehéllsméssigt till stor del lagtekniskt, och det som foreslds medfor inte ndgon
betydande fordndring jamfort med nuldget nar det giller det nationella forfarandet for godkén-
nande och anmélan av anmilda organ. I lagen finns effektiva rattsmedel med tanke péa de or-
gan for bedomning av verensstimmelsen som ansdker om att f4 bli anmélda organ. De fore-
slagna bestimmelserna &r séledes inget problem med avseende pa 18 § 1 mom. i grundlagen.

Lagforslaget ska dven bedomas utifran 124 § i grundlagen, eftersom det i forslaget foreslés att
anmélda organ ges myndighetsuppgifter. Enligt 124 § i grundlagen kan offentliga forvalt-
ningsuppgifter anfortros andra 4n myndigheter endast om det behovs for en dndamalsenlig
skotsel av uppgifterna och det inte dventyrar de grundldggande fri- och réttigheterna, réttssa-
kerheten eller andra krav pa god forvaltning. Uppgifter som innebér betydande utdvning av of-
fentlig makt far dock endast ges myndigheter. Anmélda organ svarar for bedomningen av pro-
dukters dverensstimmelse med kraven. De uppgifter som foreskrivits for ett anmélt organ och
som giller beddmning av produkters dverensstimmelse med kraven kan inte anses vara bety-
dande utévning av offentlig makt. Man ser till att rittssdkerheten tillgodoses och att kraven pé
god forvaltning uppfylls genom bestimmelser om behorighetskrav for anmélda organ och till-
syn over verksamheten. Grundlagsutskottet har behandlat overforing av offentliga forvalt-
ningsuppgifter pa andra &n myndigheter exempelvis i sina utldtanden (GrUU 23/2000 rd. (lot-
terilagen) och GrUU 28/2001 rd (lagen om privata sékerhetstjénster)).

I lagforslaget foreslas dven hénvisningar till de allménna forvaltningslagarna och bestimmel-
serna om straffrattsligt tjinsteansvar, trots att grundlagsutskottet har ansett att det inte langre
ar nodvéndigt att i lag hénvisa till dem (GrUU 13/2010 rd, GrUU 46/2002 rd s. 9, GrUU
33/2004 rd s. 7/I1 och GrUU 11/2006 rd s. 3). Grundlagsutskottet har dock ansett att man kan
hénvisa till de allmédnna forvaltningslagarna i bestimmelserna s& linge paragrafens forteck-
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ning 6ver vilka allminna forvaltningslagar som ska tillimpas ar heltackande (GrUU 37/2010
rd). Det har dock ansetts vara nddvéindigt med en hénvisning till de allmédnna forvaltningsla-
garna i informativt syfte och for att bestimmelsen ska vara tydlig.

P4 motsvarande sitt tillimpas pa ett anmaélt organs dotterbolag eller pa uppgifter som laggs ut
pa entreprenad de allménna forvaltningslagarna, och pa den som ar anstilld hos ett anmalt or-
gan ska bestimmelserna om straffréttsligt tjdnsteansvar tillimpas nér han eller hon utfoér upp-
gifter som avses i den foreslagna lagen. Ett anmaélt organ har alltid det 6vergripande ansvaret
gentemot kunden, och det kan inte delegera en helhetsbeddmning till en underleverantor. Ett
anmélt organ kan ldgga ut endast en del av en uppgift pé ett dotterbolag eller pd en underent-
reprendr. Forslaget anses séledes inte vara problematiskt med stod av 124 § i grundlagen.

Lagforslaget anses inte heller vara problematiskt med tanke pa 21 § i grundlagen. I den fore-
slagna lagen har i de bestimmelser som géller behoriga myndigheter och anmilda organ beak-
tats grundlagsfrdgorna och de motsvarar de nuvarande produktbestimmelserna. Bestdmmel-
serna har avgréinsats pa ett sddant sitt som dr nddvéndigt for det nationella forfarandet med
ansokan och anmaélan och for en effektiv tillsyn 6ver de anméilda organen. I lagen finns be-
stimmelser om rittsmedel som &r effektiva med tanke pa foremalet for tillsynen.

Med stod av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag
Lag
om anmélda organ for vissa produktgrupper

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Tilldmpningsomrade

Denna lag innehaller bestimmelser om godkdnnande av organ for bedomning av Overens-
stimmelse med kraven for produkter som omfattas av tillimpningsomréadet for hissékerhetsla-
gen (x/2016), lagen om mitinstrument (707/2011), lagen om tryckbdrande anordningar
(869/1999), lagen om pyrotekniska artiklars dverensstimmelse med kraven (180/2015), lagen
om Overensstimmelse med kraven for utrustning och sékerhetssystem som &r avsedda for an-
vandning i1 explosionsfarliga omgivningar (x/2016), lagen om explosiva varors dverensstam-
melse med kraven (x/2016) och elsdkerhetslagen (410/1996) som anmélda organ och om de
skyldigheter som géller dessa organs verksamhet.

2§
Férhallande till annan lagstifining

Bestdmmelser om ett nationellt system for ackreditering av organ for beddmning av dver-
ensstimmelse med kraven finns i lagen om konstaterande av tillforlitligheten hos tjénster for
beddomning av 6verensstimmelse med kraven (920/2005).

Bestimmelser om marknadskontrollen av produkter som omfattas av tillimpningsomradet
for de lagar som ndmns i 1 § finns i lagen om marknadskontrollen av vissa produkter (x/2016).

38
Definitioner

I denna lag avses med

1) anmdlt organ ett i Finland etablerat organ som utsetts av en finsk myndighet och anmalts
till Europeiska kommissionen och som har till uppgift att tillhandahalla tjanster for beddmning
av produkters overensstimmelse med kraven vid tillimpningen av nationell lagstiftning som
grundar sig pd harmoniserad unionslagstiftning,

2) organ for bedomning av 6verensstimmelse ett organ som utfor kalibrering, provning, cer-
tifiering och kontroll samt andra atgérder for bedomning av 6verensstaimmelse,

3) tillverkare en fysisk och juridisk person som tillverkar eller som later konstruera eller till-
verka en eller flera produkter och marknadsfor produkten i sitt eget namn eller under eget va-
rumiérke,

4) ackrediteringsintyg ett intyg som utfardats av ett nationellt ackrediteringsorgan och som
visar att ett organ for bedomning av dverensstimmelse uppfyller de krav som faststills genom
harmoniserade standarder och vid behov eventuella ytterligare krav, inklusive sddana som
faststélls i sektorsspecifika program, for att utfora specifika bedomningar av Gverensstam-
melse med kraven,

5) bedomning av éverensstimmelse ett forfarande dér det utreds huruvida en produkt som
bedoms uppfyller de vésentliga sékerhetskraven,
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6) harmoniserad unionslagstifining all unionslagstiftning genom vilken villkoren for salufo-
ring av produkter harmoniseras,

7) auktoriserad representant en fysisk eller juridisk person som é&r etablerad i Europeiska
unionen och som enligt skriftlig fullmakt av tillverkaren har rétt att i dennes stélle utfora sér-
skilda uppgifter.

48
Ansékan om att godkdnnas som anmdlt organ

Ett 1 Finland etablerat organ for beddmning av Overensstdimmelse ska ansdka om att god-
kénnas som anmalt organ till den behoériga myndigheten. Till ansdkan ska fogas uppgifter om
och intyg Gver att de krav som stélls pa bedomningsorgan uppfylls i friga om étgirderna for
bedomning av Gverensstimmelse med kraven, modulen eller modulerna f6r bedémning av
overensstimmelse med kraven samt den produkt i friga om vilken organet anser sig ha kom-
petens.

Ett beddmningsorgan kan visa att det uppfyller kraven enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med
saluforing av produkter och upphivande av férordning (EEG) nr 339/93, genom ett ackredite-
ringsintyg som utfardas av Sékerhets- och kemikalieverkets ackrediteringsenhet (Ackredite-
ringstjansten FINAS), om inte nagot annat foreskrivs ndgon annanstans i lag. Om bedom-
ningsorganet inte kan ligga fram ndgot ackrediteringsintyg, ska det till den behériga myndig-
heten ge in behovliga skriftliga bevis for att myndigheten ska kunna bedéma huruvida sdkan-
den uppfyller de krav som géller godkénnande som anmélt organ och som grundar sig pa har-
moniserad unionslagstiftning.

5§
Behorig myndighet

Arbets- och néringsministeriet dr behdrig myndighet, om ansokan géller att till anmalda or-
gan utse organ for bedomning av sddana produkters dverensstimmelse med kraven som om-
fattas av tillimpningsomradet for hissdkerhetslagen, lagen om métinstrument, lagen om tryck-
birande anordningar, lagen om pyrotekniska artiklars Gverensstimmelse med kraven, lagen
om Overensstimmelse med kraven for utrustning och sékerhetssystem som dr avsedda for an-
vandning i explosionsfarliga omgivningar, lagen om explosiva varors dverensstimmelse med
kraven och elsdkerhetslagen. Arbets- och naringsministeriet 6vervakar de anmélda organ som
det har godként.

6§
Godkdnnande som anmdlt organ och dterkallande av godkinnande

Den behoriga myndigheten godkénner och utser ett organ for beddmning av dverensstam-
melse till anmélt organ, om organet uppfyller de krav enligt 7-12 § som stélls pd anmélda or-
gan och som grundar sig p& harmoniserad unionslagstiftning samt anmaéler organet till Europe-
iska kommissionen och medlemsstaterna. Om de anmélda uppgifterna foréndras pa ett bety-
dande sétt ska ocksa dessa fordndringar anmaélas till kommissionen och medlemsstaterna.

I beslutet om godkédnnande anges det anmélda organets behorighetsomrade, faststélls de ar-
rangemang som hanfor sig till tillsynen 6ver organet samt stélls vid behov krav, begransningar
och villkor for organets verksamhet med hjélp av vilka det sékerstills att uppgifterna utfors
korrekt. Beslutet kan meddelas for en bestdmd tid.
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Om ett anmalt organ inte langre uppfyller de foreskrivna forutsittningarna eller inte iakttar
de villkor som stélls i beslutet om godkénnande eller annars vésentligen handlar i strid med
bestimmelserna, ska den behdriga myndigheten bestimma en tillrécklig tidsfrist inom vilken
det anmélda organet ska avhjélpa saken. Om det anmaélda organet inte har avhjélpt bristerna
inom den tidsfristen, ska den behoriga myndigheten aterkalla godkénnandet.

Om ett anmaélt organ har avslutat sin verksamhet eller om godkdnnandet av organet har ater-
kallats ska den behoriga myndigheten vidta lampliga atgirder for att sékerstilla att organets
dokument handlidggs av ett annat anmalt organ eller att de pa begiran av de myndigheter som
svarar for anmélan och marknadskontrollen finns tillgéngliga for dessa.

78
Allménna krav pa anmdlda organ

Ett anmaélt organ ska uppfylla f6ljande krav:

1) organet ska vara en juridisk person som &r registrerad i Finland,

2) organet ska vara en utomstdende sakkunnigaktor som &r oberoende av den organisation
och produkt som det bedomer,

3) organets hogsta ledning och den personal som svarar for beddmningen av overensstim-
melse med kraven féar inte omfatta ndgon som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, ko-
per, dger, anviander eller underhaller sddana produkter eller amnen som de bedémer eller né-
gon som &r auktoriserad representant for en sddan part,

4) organet och dess personal ska ha séddan teknisk kompetens som krévs inom det specifika
omradet,

5) organet ska kunna utfora alla de uppgifter i anslutning till beddmning av Overensstim-
melse med kraven som anvisats organet och for vilka det har anmélts, oavsett om dessa upp-
gifter utfors av organet sjélvt eller om vissa uppgifter utfors for dess rdkning och under dess
ansvar.

8§
Krav pd anmdlda organs verksamhet

Ett anmalt organ ska till sitt forfogande ha

1) tillrdcklig personal med teknisk kunskap samt tillrdcklig och ldmplig erfarenhet for att
kunna utféra bedomningar av éverensstimmelse med kraven,

2) beskrivningar av de forfaranden for bedémning av verensstimmelse med kraven som
garanterar att forfarandena medger 6ppenhet och mojliggér upprepning,

3) éndamalsenliga riktlinjer och forfaranden med hjélp av vilka den beddmning av Gverens-
stimmelse med kraven som organet utfor i egenskap av anmélt organ avskiljs frén organets
Ovriga verksamhet,

4) forfaranden som gor det mojligt for organet att utfora sina uppgifter med beaktande av fo-
retagens storlek, bransch och struktur, produkternas tekniska komplexitet samt huruvida det ar
fraga om massproduktion eller serietillverkning.

Ett anmilt organ ska ha de forutsittningar som behdvs for att kunna utfora de tekniska och
administrativa uppgifter som hénfor sig till en &ndamaélsenlig skotsel av beddmningen av
overensstimmelse med kraven, samt ha tillgang till all den utrustning och de hjélpmedel som
behdvs.

9§

Krav pa anmdlda organs bedomningspersonal
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Den ansvariga bedémningspersonalen vid ett anmaélt organ ska ha

1) gedigen teknisk och yrkesinriktad utbildning, som omfattar bedémning av overensstim-
melse med kraven inom det omréde for vilket det anmélda organet har anmalts,

2) tillrécklig kunskap om de krav som géller bedomningarna och tillréckliga befogenheter
att utféra beddmningar,

3) kunskap och insikt om de vdsentliga kraven, de tillimpliga harmoniserade standarderna
och de relevanta bestimmelserna och tillimpningsforeskrifter i Europeiska unionens lagstift-
ning,

4) formaga att utarbeta intyg, dokument och rapporter som visar att en bedomning har ut-
forts.

10§
Anmdlda organs opartiskhet

Ett anmalt organ, dess hdgsta ledning och personal som utfér bedomningar ska vara opar-
tiska. Arvodena for den hogsta ledningen och den personal som utfér beddmningar vid ett an-
malt organ far inte vara beroende av antalet utforda bedomningar eller av bedomningarnas re-
sultat.

11§
Anmdlda organs ansvarsforsdkring

Ett anmélt organ ska ha en ansvarsforsakring som ér tillrdcklig med hénsyn till verksamhet-
ens art och omfattning.

12§
Presumtion betrdffande dverensstimmelse med kraven

Om ett anmélt organ visar att det uppfyller kraven enligt de harmoniserade standarder som
tillimpas vid beddmningen och vars referensuppgifter har offentliggjorts i Europeiska union-
ens officiella tidning, antas organet uppfylla de krav som foreskrivs for anmélda organ i denna
lag, om de tillampliga standarderna omfattar dessa krav.

13§
Utldggande av uppgifter pd underentreprenad eller anlitande av dotterbolag

Om ett anmilt organ lagger ut vissa uppgifter som hanfor sig till bedomning av Gverens-
stimmelse med kraven pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag, ska det se till att un-
derentreprendren eller dotterbolaget uppfyller de krav som stills pad anmélan av bedomnings-
organ, samt informera arbets- och néringsministeriet om saken.

Det anmélda organet ansvarar for de uppgifter som utfors av underentreprendren eller dot-
terbolaget, oavsett i vilken stat dessa ér etablerade.

Ett anmélt organ far ldgga ut uppgifter pa underentreprenad eller anlita ett dotterbolag for
uppgifterna endast om organet avtalat om saken med kunden.

Det anmélda organet ska hélla dokumenten géllande beddmningen av underentreprendrens
eller dotterbolagets kompetens och uppgifterna i anslutning till beddmningen av &verens-
stimmelse med kraven tillgdngliga for de behoriga myndigheterna.
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14§
Allmdénna skyldigheter for anmdlda organ och deras dotterbolag och underentreprendrer

Ett anmailt organ ska utfora beddmningar av dverensstimmelse med kraven enligt de forfa-
randen for bedomning av dverensstimmelse med kraven som foreskrivs i de lagar som ndmns
il§.

Bedomningarna av 6verensstimmelse med kraven ska utforas sa att de star i rétt proportion
till sitt syfte, inte onddigt belastar de ekonomiska aktdrer som avses i de lagar ndmns i 1 § och
skadar deras egendom. Det anmélda organet ska ta hénsyn till foretagens storlek, bransch och
struktur, till den berérda produktteknikens komplexitet samt till huruvida det &r frdga om
massproduktion eller serietillverkning. Vid bedomningen av Overensstimmelse med kraven
ska tillrdcklig noggrannhet iakttas.

Ett anmaélt organ eller ett dotterbolag eller en underentreprendr som organet anlitar ska vid
skodtseln av sddana offentliga forvaltningsuppgifter som avses i denna lag iaktta vad som fore-
skrivs i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999), lagen om elektronisk
kommunikation i myndigheternas verksamhet (13/2003), forvaltningslagen (434/2003) och
spraklagen (423/2003). Pa anstillda hos ett anmilt organ eller ett dotterbolag eller en unde-
rentreprendr som organet anlitar tillimpas dessutom bestimmelserna om straffrattsligt tjanste-
ansvar nir de skoter sddana uppgifter som avses i denna paragraf. Bestimmelser om skade-
stdndsansvar finns i skadestandslagen (412/1974).

15§
Anmdlda organs skyldighet att ldimna uppgifter till myndigheter och andra anmdlda organ

Ett anmalt organ ska, oberoende av sekretessbestimmelserna, limna uppgifter om organets
verksamhet till den behériga myndigheten samt pé begiran av en myndighet ocksa om atgér-
der som vidtas av organet till den myndighet som 4r behorig pé tillimpningsomréadet for den
anmélan som géller organet.

Ett anmalt organ ska underrétta den behoriga myndigheten om

1) avslag, begransningar och aterkallande av ett ackrediteringsintyg eller godkédnnande som
beviljats organet,

2) omsténdigheter som inverkar pa det anméilda organets angivna verksamhetsomréde eller
pa villkoren for godkédnnande,

3) en sédan begéiran om information om beddmning av dverensstimmelse med kraven som
organet har fatt av marknadskontrollmyndigheterna.

Ett anmaélt organ ska underrétta den behdriga myndigheten om avslag och begriansningar av
intyg 6ver beddmningar av dverensstimmelse med kraven samt om &terkallande av giltigheten
tempordrt eller tills vidare for ett tidigare utfardat intyg.

Ett anmailt organ ska ge andra anmélda organ som utfor liknande bedomningar av dverens-
stimmelse med kraven, dd beddmningen géller samma produkter, relevant information om
negativa resultat av bedomningar av dverensstimmelse med kraven och pa begiran ocksa om
positiva resultat.

16 §

Anmdlda organs skyldighet att delta i standardiseringsarbetet och i arbetet i samordnings-
gruppen for anmdlda organ

Ett anmélt organ ska delta i det relevanta standardiseringsarbetet och i det arbete som utfors
i samordningsgruppen for anmélda organ, som inréttats i enlighet med harmoniserad unions-
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lagstiftning. Om detta inte dr mojligt, ska organet se till att dess bedomningspersonal far in-
formation om standardiseringsarbetet och samordningsgruppens arbete.

17§
Andringssokande
Beslut som avses i denna lag far 6verklagas genom besvér hos forvaltningsdomstolen pa det

sdtt som anges i forvaltningsprocesslagen (586/1996). Ett beslut av forvaltningsdomstolen far
overklagas genom besvér endast om hogsta forvaltningsdomstolen beviljar besvarstillstand.

18§
Ikrafitridande
Denna lag tridder i kraftden 20 .
Helsingfors den 3 mars 2016.
Statsminister
JUHA SIPILA

Justitie- och arbetsminister Jari Lindstrom
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