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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi mittauslaitelain muuttamisesta
ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksesséd ehdotetaan muutettavaksi mittauslaitelakia. Lailla pantaisiin tdytdntoon kaksi Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston mittauslaitteita koskevaa direktiivia.

Mittauslaitteita ja tiettyjd vaakoja koskevat direktiivit ovat osa Euroopan unionissa toteutetta-
vaa laajaa tuotesdéntelyuudistusta.

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

Euroopan parlamentti ja neuvosto antoivat 26 péivind helmikuuta 2014 direktiivin
2014/31/EU muiden kuin automaattisten vaakojen asettamista saataville markkinoilla koske-
van jasenvaltioiden lainsdddanndn yhdenmukaistamisesta, jaljempéana vaakadirektiivi ja direk-
tiivin 2014/32/EU mittauslaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jdsenvaltioi-
den lainsddddnnén yhdenmukaistamisesta, jiljempénd mittauslaitedirektiivi. Direktiivit ovat
osa niin kutsuttua direktiivipakettia, jossa yhdeksén direktiivid on sopeutettu Euroopan parla-
mentin ja neuvoston péitokseen N:o 768/2008/EY tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yh-
teisistd puitteista ja padtoksen 93/465/ETY kumoamisesta, jaljempand NLF-pddtos.

Direktiivien mukaan kansalliset sddnnokset on annettava viimeistddn 19 pédivand huhtikuuta
2016 ja sadnndksid on sovellettava 20 péivastd huhtikuuta 2016.

Aiempi Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/23/EY muiden kuin automaattisten
vaakojen markkinoille saattamisesta ja direktiivi 2004/22/EY mittauslaitteiden markkinoille
saattamisesta on Suomessa kansallisesti toimeenpantu mittauslaitelailla (707/2011) sekid sen
nojalla annetuilla valtioneuvoston asetuksella ei-automaattisista vaaoista (400/2012) ja valtio-
neuvoston asetuksella mittauslaitteiden olennaisista vaatimuksista, vaatimustenmukaisuuden
osoittamisesta ja teknisisti erityisvaatimuksista (211/2012). Lisaksi mittauslaitteiden kaytosta
ja kdyton valvonnasta seké kdytonaikaisesta varmentamisesta, huoltamisesta ja niitd tekevista
liikkeistd sekd merkinndistd on sdddetty valtioneuvoston asetuksella mittauslaitteista
(471/2014). Asetus koskee kaikkia mittauslaitelain mukaisessa kdytossd olevia mittauslaitteita.

Direktiiveissé ei ole sddnnoksid mittauslaitteiden kéytonaikaisista toimenpiteisté, joten mitta-
uslaitelaki sisdltdd sdannokset myds muiden kuin direktiivinmukaisten mittauslaitteiden kan-
sallisen hyvéksynnén ja kéyttoonoton toimenpiteisté.

2 Nykytila
2.1 Lainsiadéinto ja kiytinto

Mittauslaitteita koskevat sdédnnokset sisdltyvét padosin mittauslaitelakiin ja sen nojalla annet-
tuihin yll4 mainittuihin valtioneuvoston asetuksiin.

Mittauslaitelaissa sdddettyjen menettelyiden tarkoituksena on turvata mittauslaitteiden ja mit-
tausmenetelmien toiminnan ja saatujen mittaustulosten luotettavuus.

2.2 Euroopan yhteison uusi lainséiadéintokehys ja direktiivit
Euroopan yhteison uusi lainsdddantokehys

Niin sanotun uuden lainsdddantokehyksen (NLF, New Legislative Framework) avulla pyritdén
osaltaan edistdméén tuotteiden yhtendistd ja tehokasta siéintelyd kaupan esteiden poistamiseksi
sekd ihmisten terveyden, turvallisuuden ja ympéristonsuojelun edistimiseksi. Uuden lainsdé-
dantokehyksen perustana on kaksi sdddostd: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:0 765/2008 tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvad akkreditointia ja markkinavalvontaa kos-
kevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta (jaljempani
NLF-asetus) seké jo edelld mainittu NLF-pdétds. Sdadoksissd médritetdén ne keskeiset késit-
teet ja periaatteet, joihin sektorikohtainen tuotesdéintely nojaa ja joiden mukaisesti sédéntelyd
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tulee kehittdd. NLF-asetus sddntelee akkreditointia, kolmansista maista tuotavien tuotteiden
valvontaa ja CE-merkintdd. NLF-asetus velvoittaa jdsenvaltiot lainsddddnté- ja muihin toi-
menpiteisiin riittdvan markkinavalvonnan jarjestdmiseksi.

NLF-paétoksesséd vahvistetaan EU:n yhteiset puitteet tuotteita koskevalle yhdenmukaistamis-
lainsdddannolle. Nama puitteet koostuvat sdadnnoksistd, joita yleisesti kdytetddan EU:n tuote-
lainsdddannossd (esimerkiksi méaritelmét, elinkeinonharjoittajien velvollisuudet, ilmoitetut
laitokset, suojamekanismit ja tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt) ja joilla
pyritdén parantamaan markkinoilla olevien tuotteiden turvallisuutta. Uuteen lainsdddéntoke-
hykseen siséltyy toiminnanharjoittajia koskevia, tuotelainsédddénnon tdytdntdonpanoa ja val-
vontaa tehostavia velvollisuuksia. NLF-pédatoksesséd on kuvattu vaihtoehtoiset tavat osoittaa
tuotteen vaatimustenmukaisuus. NLF-péatos ei ole suoraan sovellettavaa oikeutta, vaan se on
ohje lainséatdjalle uutta sektorikohtaista lainsdddantdd tehtdessa.

Euroopan unionissa on ollut kidynnissé kaksi uudistushanketta, jotka yhdenmukaistavat ja sel-
keyttavit tuotteiden vaatimustenmukaisuutta ja turvallisuutta sekd niiden markkinavalvontaa
koskevaa séédntelyd. Euroopan komissio antoi 21 péivéani marraskuuta 2011 yhdeksén direktii-
viehdotusta Euroopan parlamentin ja neuvoston tuotedirektiiveiksi, niin sanottu "Alignment
Package"” (jaljempana direktiivipaketti). Direktiivipaketissa oli mukana yhdeksan direktiivieh-
dotusta, myos ehdotukset uudeksi mittauslaitedirektiiviksi ja uudeksi vaakadirektiiviksi. Di-
rektiiviehdotukset on sopeutettu NLF-paitokseen. Tésté johtuen direktiiviehdotuksissa on sa-
manlainen lainsdédéntosystematiikka ja paljon yhtéldisyyttd rakenteen, artiklojen sekd termis-
ton osalta. Direktiivipaketin direktiivit ovat tulleet voimaan 18 pédivdnad huhtikuuta 2014 ja
niiden kansallinen soveltaminen alkaa 20 pdivana huhtikuuta 2016.

Euroopan komissio antoi lisidksi helmikuussa 2013 osana tuoteturvallisuus- ja markkinaval-
vontapakettia ehdotukset tuoteturvallisuusasetukseksi ja markkinavalvonta-asetukseksi. Ta-
voitteena on parantaa sisémarkkinoilla liikkkuvien kuluttajien kayttoon tarkoitettujen tavaroi-
den turvallisuutta ja tehostaa markkinavalvontaa, joka kohdistuu muihin tuotteisiin kuin elin-
tarvikkeisiin. Ehdotuksessa yhdistetdsn markkinavalvontaa koskevat sddnnét, joista nykyisel-
ladn on sdddetty jopa kolmen eri sddntelyn puitteissa. Markkinavalvontaa koskevaa sdédntelya
on lisdksi kunkin tuotesektorin omassa harmonisointisédéntelysséd sekd yleisessé tuoteturvalli-
suusdirektiivissd. Ehdotuksilla on arvioitu olevan laajahkoja vaikutuksia tuoteturvallisuutta ja
markkinavalvontaa koskevaan lainséddéntoon. EU:n tuoteturvallisuus- ja markkinavalvonta-
paketin késittely on kesken.

Uudelleenlaaditut direktiivit

Uudet vuonna 2014 annetut mittauslaite- ja vaakadirektiivi perustuvat pitkélti vuonna 2004 ja
2009 annettuihin mittauslaite- ja vaakadirektiiviin. Uusissa direktiiveissd on otettu huomioon
NLF-asetus ja nithin on lisdtty NLF-paatoksessd késiteltyjd asiakokonaisuuksia. Direktiivien
uudelleen laadinnalla ja NLF-pditoksen perusteella tehdyilld lisdyksilld on pyritty yhdenmu-
kaistamaan direktiivien sisdltdd ja rakennetta muiden tuotedirektiivien kanssa.

Uusissa direktiiveissd on tarkennettu ldhinnd toiminnanharjoittajien (valmistajat, valtuutetut
edustajat, maahantuojat, jakelijat) velvollisuuksia.

Direktiivien siirtymésddnnoksissd on todettu, etti jasenvaltiot eivét saa estdd sellaisten mitta-
uslaitteiden ja vaakojen asettamista markkinoille ja kayttoonottoa, jotka ovat vuonna 2004 an-
netun mittauslaitedirektiivin ja vuonna 2009 annetun vaakadirektiivin mukaisia ja jotka on
saatettu markkinoille ennen 20 pdivdd huhtikuuta 2016. Néiden direktiivien nojalla mydnnetyt
todistukset ovat voimassa uuden mittauslaite- ja vaakadirektiivin nojalla.
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Direktiivin mukaan jasenvaltioiden on hyvéksyttidva ja julkaistava direktiiviin tehtyjen muu-
tosten noudattamisen edellyttdmaét lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset viimeistdan 19
pdivand huhtikuuta 2016. Jasenvaltioiden on sovellettava nditd sdénnoksid 20 paivéstd huhti-
kuuta 2015.

2.3 Nykytilan arviointi

Mittauslaitteita koskevat sddnndkset ovat Suomessa nykyisin varsin kattavat. Mittauslaitelais-
sa ja sen nojalla annetuissa asetuksissa on sééddetty vuonna 2004 ja 2009 annettujen mittauslai-
te- ja vaakadirektiivin perusteella muun muassa mittauslaitteiden ja vaakojen vaatimustenmu-
kaisuuden toteamisesta ja kéyttdonotosta sekéd kansallisesta kédytonaikaisesta valvonnasta ja
varmentamisesta.

Uusissa vuonna 2014 annetuissa mittauslaite- ja vaakadirektiiveissd ei ole tehty muutoksia
mittauslaitteita koskeviin teknisiin tai niiden luotettavuutta koskeviin vaatimuksiin.

Nain ollen direktiivien voimaansaattaminen kansalliseen lainsdddantoon on ldhinnd lainsia-
déntotekninen muutos. Tarvetta mittauslaitteita koskeviin lainsdddantdmuutoksiin ei ole néh-
tavissd. Nykyisin mittauslaitteista on sdddetty mittauslaitelaissa ja sen nojalla annetuissa val-
tioneuvoston asetuksissa. Mittauslaitelaissa on sdddetty myos mittauslaitteiden sinetdinnista,
merkinndisté ja huoltotoiminnasta.

Lisdksi mittauslaitelailla on saatettu voimaan neuvoston direktiivit 76/211/ETY valmispakka-
uksista ja 75/107/ETY mitta-astiapulloista.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

Esityksesséd ehdotetaan muutettavaksi mittauslaitelaki. Tamén esityksen tavoitteena on erityi-
sesti ehdottaa mittauslaitelakiin sellaiset muutokset, jotka ovat tarpeen uuden mittauslaitedi-
rektiivin ja vaakadirektiivin toimeenpanemiseksi. Osasta direktiivien vaatimuksista on tarkoi-
tus sddtdd lain perusteella annettavalla valtioneuvoston asetuksella.

Direktiivipakettiin kuuluvista tuotedirektiivien voimaansaattamisen yhteydessd on tarkoitus
valmistella horisontaalista lainsddddnt6d vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista ja
markkinavalvonnasta. Asianomaisessa tuotelainsaddanndssé voitaisiin viitata niihin horison-
taalisiin sddnnoksiin ja tima keventiisi tuotekohtaisten sdddosten rakennetta ja sisaltoa.

Lakimuutokseen ehdotetaan koottavan mittauslaite- ja vaakadirektiivin tdytdntdonpanon kan-
nalta tarpeelliset sddnnokset mittauslaitteiden vaatimuksista vaatimustenmukaisuuden osoit-
tamiseksi sekd NLF-sopeutuksesta seuraavat sdédnnokset (méadritelmét, toiminnanharjoittajan
velvollisuudet, sekd laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joilla pyritdén
edistiméadn markkinoilla olevien laitteiden luotettavuutta). Muutokseen ehdotettaisiin otetta-
vaksi lisdksi valtuus sddtad tietyistd tarkemmista vaatimuksista valtioneuvoston asetuksella.

Lakimuutoksen on tarkoitus tulla voimaan 20 paivand huhtikuuta 2016. Jasenvaltioiden on so-
vellettava néitd sddnnoksid 20 pédivistd huhtikuuta 2016 lukien.

4 Esityksen vaikutukset

Esityksen tavoitteena on ehdottaa mittauslaitelakiin sellaiset sddnnokset, jotka ovat tarpeen
uuden mittauslaite- ja vaakadirektiivin voimaansaattamiseksi. Esitys on suurelta osin lainséé-
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déntotekninen eikd siind ole muutoksia mittauslaitteiden teknisiin ja luotettavuutta koskeviin
vaatimuksiin.

4.1 Vaikutukset viranomaisten toimintaan
Ehdotuksesta ei aiheudu merkittdvid muutoksia viranomaisten toimintaan.
4.2 Vaikutukset toiminnanharjoittajien toimintaan

Ehdotuksella ei ole merkittdvadd vaikutusta mittauslaitealan talouden toimijoiden toimintaan.
Talouden toimijoiden on sdilytettdvé kaikkien valmistamiensa tai maahantuomiensa mittaus-
laitteiden tekniset tiedot ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus véhintddn kymmenen vuoden
ajan siitd, kun laite on saatettu markkinoille.

Velvoitteen taloudellinen merkitys ei ole kovin merkittévéi ja velvoitteen toteuttamisen voi-
daan olettaa parantavan laitteiden kdyton luotettavuutta.

5 Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu tyd- ja elinkeinoministeridssa yhteistydssd Turvallisuus- ja kemikaalivi-
raston kanssa.

Esityksen periaatteita on késitelty valmistelun aikana tyd- ja elinkeinoministerion asettamien,
EU:n tuotelainsdddantduudistuksen kansallista toimeenpanoa koordinoivan johtoryhmén ja
lainvalmistelutyoryhmén kokouksissa. Lisdksi edelld mainitulla lainvalmistelutydryhmalla ja
ty0- ja elinkeinoministerion alaisen metrologian neuvottelukunnan lakijaostolla on ollut mah-
dollisuus kommentoida ehdotusluonnosta.

Esitysluonnoksesta pyydettiin lausuntoa eri ministeridiltd, viranomaisilta, elinkeinoeldmaén jér-
jestoiltd sekd ammatti-, kuluttaja- ja luonnonsuojelujarjestoiltd. Lisdksi lausuntoa pyydettiin
mittauslaitealan toiminnanharjoittajilta. Lausunto pyydettiin yhteensd 44 organisaatiolta ja
lausuntoja saatiin 22 kappaletta.

Lausunnoissa esitetyt ndkdkohdat ja muutosehdotukset on pyritty ottamaan huomioon esityk-
seen jatkovalmistelussa ja esitykseen tehdyissd muutoksissa. Elinkeinoeldmin jérjestoilld ei
ollut huomautettavaa. Alan talouden toimijoilta saatiin yksi lausunto, jossa ehdotettiin kol-
meen pykélddn pienid tarkennuksia. Turvallisuus- ja kemikaalivirasto ehdotti tarkennusta
varmentamisen maaritelmdi. Oikeusministerid huomautti kahden valvontatoimivaltuuden ja
médrdyksenantovaltuuden tdsmentdmisests.

Ty6- ja elinkeinoministeridé on antanut lausunnon esitysluonnoksen yritysvaikutusarviosta.
Lausunnon mukaan yritysvaikutukset on esitysluonnoksessa arvioitu riittdvalld tasolla.

6 Riippuvuus muista esityksista

Samanaikaisesti tdimén esityksen kanssa eduskunnassa on késiteltdvénd hallituksen esitys
eduskunnalle laiksi erdiden tuotteiden markkinavalvonnasta. Laki erdiden tuotteiden markki-
navalvonnasta sisiltdd siten sddnnokset, joilla mittauslaitedirektiivin 5 luku ja vaaka-
direktiivin 5 luku pantaisiin padosin kansallisesti tAytantoon.

Samanaikaisesti timén esityksen kanssa eduskunnassa on késiteltivdnd myos hallituksen esi-
tys eduskunnalle laiksi erditd tuoteryhmid koskevien ilmoitettavien laitosten hyviksymis- ja
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ilmoitusmenettelystd. Laki erditd tuoteryhmiéd koskevien ilmoitettavien laitosten hyvaksymis-
ja ilmoitusmenettelysta sisdltdd saannokset, joilla mittauslaitedirektiivin 4 luku ja vaakadirek-
tiivin 4 luku pantaisiin kansallisesti taytdntdon.



HE 30/2016 vp

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1 Lakiehdotuksen perustelut

1 §. Lain tarkoitus. Pykdlaén ehdotetaan lisdttdviksi 2 momentti, jonka mukaan lain tarkoituk-
sena olisi my0s panna tdytdntoon mittauslaitteista annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2014/32/EU (mittauslaitedirektiivi) ja muista kuin itsetoimivista vaaoista annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/31/EU (vaakadirektiivi).

2 §. Soveltamisala. Pykdldn 1 momentin 1 kohdan muutoksella rajattaisiin lain soveltamisesta
pois laivojen lastaukseen ja lastin purkuun liittyvét mittausjarjestelmédt mukaan lukien suurten
sailididen ja sdiliolaivojen pinnanmittaukseen perustuvat jarjestelmat. Tarkoituksena olisi jat-
tdd ndmad mittaukset sovellusalueen ulkopuolella silloin, kun niitd kdytetdén elinkeinotoimin-
nassa hinnan taikka muun taloudellisen edun méérittimiseen. Rajaus koskee mittauksia hyvin
suurille virtauksille, joille ei aina ole tyyppihyvéksyttyjd mittauslaitteita. Rajaus ei koske lai-
vojen polttoainehuoltoa.

Pykéldan 1 momentin 2 kohdan muutoksella rajattaisiin lain soveltamisesta pois keskisuurten ja
suurten yritysten valinen kauppa tilanteissa, joissa molemmat osapuolet ovat kooltaan komis-
sion suosituksen 2003/361/EY tarkoittamia keskisuuria tai sitd suurempia yrityksid. Suosituk-
sessa yritys luokitellaan keskisuureksi, kun silld on vdhintdan 50 tyontekijda ja litkevaihto on
yli 10 miljoonaa euroa.

Pykilidn 3 momentissa piivitettiisiin edelld lisdtyssd 1 §:n 2 momentissa mainitut direktiivien
nimet numerojen sijaan. Momentissa sdddetyn mittauslaitteiden héiridnsietoon soveltamisen
lisdksi mittauslaitteiden aiheuttamiin sdhkomagneettisiin  hairioihin sovelletaan EMC-
direktiivia.

4 §. Suhde muuhun lainsddddntoon. Pykdldén lisittdisiin uusi 4 momentti, jossa viitattaisiin
NLF-asetukseen, joka on sellaisenaan velvoittavaa sdantelyd jasenvaltioissa, ja sisdltid myos
viranomaisia koskevia sddnnoksid markkinavalvontaan liittyvistd toimista seka tiedonvaihdos-
ta ja yhteydenpidosta muiden Euroopan unionin jasenmaiden ja Euroopan komission kesken.
NLF-asetus tdydentdd lisdksi mittauslaite- ja vaakadirektiivissé sééddettyd akkreditointijérjes-
telmééd. NFL-asetuksessa sdéddetiddn myos CE-merkintééd koskevista yleisistd periaatteista, joita
laitteisiin sovelletaan.

Pykaldén lisattdisiin uusi 5 momentti, jossa viitattaisiin lakiin erdiden tuotteiden markkinaval-
vonnasta.

Pykaldén lisattdisiin uusi 6 momentti, jossa viitattaisiin lakiin erditd tuoteryhmié koskevista
ilmoitetuista laitoksista.

Pykaldén liséttdisiin uusi 7 momentti, jossa viitattaisiin CE-merkintirikkomuksesta annettuun
lakiin (187/2010). Mainitussa laissa sdddetddn tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvad akkredi-
tointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista. Mainittua lakia sovelletaan CE-
merkintirikkomuksiin, jollei muualla laissa toisin sédddeta.

6 §. Mddritelmdt. Lakiin ehdotetaan lisattaviksi ne maaritelmat, jotka ovat uusia vuonna 2014
annetun mittauslaitedirektiivin 4 artiklassa ja vaakadirektiivin 2 artiklassa. Pykadlaén tulisi li-
sattdvaksi uusi 7a ja 13 a—13 | kohdat, jotka on esitetty kummassakin direktiivissd. Lisdksi
muutettaisiin pykélén 16 ja 17 kohta.
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Ehdotetussa 7 a kohdassa méiéritelty asettaminen saataville markkinoilla on uusi késite ja tar-
koittaa mittauslaitteen toimittamista unionin markkinoille litketoiminnan yhteydessd jakelua
tai kdyttod varten. Toimitusketjussa voi olla useita asettamisia saataville markkinoilla ja néita
edeltdisi kohdan 8 markkinoille saattaminen, joka tarkoittaa asettamista ensimmaéistd kertaa
saataville markkinoilla. Kohta vastaisi direktiiveissi 4 artiklan 5 kohtaa ja 2 artiklan 3 kohtaa.

Ehdotetussa 13 a kohdassa maédritelty talouden toimijat vastaisi direktiiveissd 4 artiklan 12
kohtaa ja 2 artiklan 9 kohtaa.

Ehdotetussa 13 b kohdassa maéaéritelty tekninen eritelmé vastaisi direktiiveissd 4 artiklan 13
kohtaa ja 2 artiklan 10 kohtaa.

Pykéléan 13 ¢ kohdan maéritelma yhdenmukaistetusta standardista vastaisi EU:n standardisoin-
tiasetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdassa yhdenmukaistetun stan-
dardin mééaritelmaa.

Pykailén 13 d kohdan méaéritelmé vastaisi mittauslaitedirektiivin 4 artiklan 4 kohtaa.

Pykélan 13 e ja 13 f kohtien maaritelmat akkreditoinnista sekd kansallisesta akkreditointieli-
mesté vastaisivat NLF-asetuksen 2 artiklan 10 kohdassa tarkoitettua akkreditointia ja 11 koh-
dassa tarkoitettua kansallista akkreditointielinta.

Pykaildén ehdotetaan 13 g kohtaan mééritelmé vaatimustenmukaisuuden arviointi, miké vastaa
direktiiveissd 4 artiklan 17 kohtaa ja 2 artiklan 14 kohtaa.

Laissa olisi tarpeen mééritelld myos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos pykéldn kohdassa
13 h, miké vastaa direktiiveissd 4 artiklan 18 kohtaa ja 2 artiklan 15 kohtaa.

Pykildén ehdotetaan 13 i ja 13 j kohdissa lisdttdviksi maéritelmédt palautusmenettelystd ja
markkinoilta poistamisesta. Maéritelméat vastaavat direktiiveissd 4 artiklan 19-20 kohtaa ja 2
artiklan 16—17 kohtaa.

Lisdksi ehdotetaan pykéldn 13 k ja 13 1 kohdissa otettavan maééritelmét CE-merkinnésté ja
unionin yhdenmukaistamislainsdédédnnosti. Maéritelmét vastaavat direktiiveissé 4 artiklan 21—
22 kohtaa ja 2 artiklan 18—19 kohtaa.

1 aluku Vaatimustenmukaisuus ja valmistajan velvollisuudet

Lakiin esitetdén lisdttédviksi uusi 1 a luku. Luvussa valmistajan velvollisuudet ja vastuut toimi-
jaketjussa on mittauslaite- ja vaakadirektiiveissd mukautettu NLF-péétokseen korostaen néin
valmistajan ensisijaista vastuuta laitteen vaatimustenmukaisuuden varmistamisessa. Vaatimus-
tenmukaisuuden arvioinnin olisi kuuluttava edelleen yksinomaan valmistajan velvollisuuksiin.
Valmistajalla on parhaat mahdollisuudet suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-
ly, koska valmistajalla on yksityiskohtaiset tiedot suunnittelu- ja tuotantoprosessista.

6 a §. Luvun soveltaminen. Pykildssd luvun soveltaminen méériteltdisiin koskemaan vain mit-
tauslaite- ja vaakadirektiivin mukaisia laitteita.

6 b §. Mittauslaitetta koskevat vaatimukset. Lakiin lisattiisiin uusi 6 b §, jossa sdddettdisiin
mittauslaitetta koskevista olennaisista vaatimuksista.
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Pykéldan 1 momentin mukaan mittaislaite on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd se toimii
normaaleissa ja ennakoitavissa olevissa olosuhteissa. Momentti vastaa nykyisen lain 7 §:n 1
momenttia.

Pykilédn 2 momentin mukaan olisi tdytettiva tdssé laissa sdddetyt olennaiset vaatimukset, jotta
tuote voidaan saattaa markkinoille. Lisdksi momentissa korostettaisiin laitteille erikseen séa-
dettyja laitekohtaisia erityisvaatimuksia. Momentti vastaa nykyisen lain 7 §:n 2 ja 3 moment-
tia.

Pykildn 5 momentissa sdddettdisiin valtuutus sdéitdd tarkemmin valtioneuvoston asetuksella
mittauslaitteen olennaisista vaatimuksista ja laitekohtaisista erityisvaatimuksista. Momentti
vastaa nykyisen lain 7 §:n 4 momenttia.

6 ¢ §. Vaatimustenmukaisuusolettama. Saannds vastaisi nykytilaa mittauslaitteiden vaatimus-
tenmukaisuuden toteamisessa, jotka ovat sekd mittauslaitteista annetun etti vaaoista annetun
valtioneuvoston asetuksen 3 §:ssd. S&dnnds perustuisi mittauslaitedirektiivinl5 artiklaan ja
vaakadirektiivin 12 artiklaan.

Pykdldn 1 momentissa tdsmennettdisiin, ettd mittauslaitteen katsotaan tdyttdvdn olennaiset
vaatimukset, jos se on sitd koskevan yhdenmukaistetun standardin mukainen.

Pykilidn 2 momentissa sééddettéisiin, ettd laite voi tdyttdd olennaiset vaatimukset, vaikkei se
olekaan yhdenmukaistetun standardin mukainen. Tuotteen vaatimustenmukaisuus on télloin
voitava osoittaa luotettavasti.

6 d §. Valmistajan velvollisuus varmistaa mittauslaitteen vaatimustenmukaisuus. Pykdldssa
sdddettdisiin valmistajan velvollisuuksista mittauslaitteen vaatimustenmukaisuuden osoittami-
seksi. Valmistajan velvollisuudet sddnneltéisiin yksityiskohtaisemmin kuin nykyisin on sdé-
detty mittauslaitelain 8 §:ssé.

Pykilidn 1 momentin mukaan valmistajan on saattaessaan mittauslaitteen markkinoille varmis-
tettava, ettd laite on suunniteltu ja valmistettu laissa sdddettyjen vaatimusten mukaisesti. Vaa-
timustenmukaisuuden arvioinnin olisi kuuluttava yksinomaan valmistajan velvollisuuksiin.
Valmistajalla on parhaat mahdollisuudet suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-
ly, koska valmistajalla on yksityiskohtaiset tiedot suunnittelu- ja tuotantoprosessista.

Pykildn 2 momentin mukaan valmistajan olisi suoritettava laitteelle soveltuva vaatimusten-
mukaisuuden arviointi kdyttdmalld valitsemiaan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely-
jé. Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyisté on séédetty direktiivien liitteessd II.

Pykildn 3 momentin mukaan valmistajan olisi laadittava mittauslaitteen vaatimustenmukai-
suuden osoittamiseksi tekniset asiakirjat.

Pykdlin 4 momentin mukaan valmistajan olisi lisdksi laadittava EU-vaatimusten-
mukaisuusvakuutus, kun laitteen vaatimustenmukaisuus on sovellettavien vaatimusten suhteen
osoitettu.

Pykéldn 5 momentin mukaisesti valmistajan olisi séilytettdva tekniset asiakirjat ja vaatimus-
tenmukaisuusvakuutus kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun laite on saatettu markkinoille.
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Pykidldn 6 momentissa sdddettdisiin valtuutuksesta Valtioneuvoston asetuksella sditiad tar-
kemmin vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, teknisistd asiakirjoista sekd EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

6 e §. Valmistajan velvollisuus varmistaa sarjatuotannon jatkuva vaatimustenmukaisuus. Py-
kalassd sdddettdisiin valmistajan velvollisuudesta varmistaa sarjatuotannon jatkuva vaatimus-
tenmukaisuus. Kyseessd on uusi vaatimus ja se perustuisi mittauslaitedirektiivin 8 artiklan 4
kohtaan ja vaakadirektiivin 6 artiklan 4 kohtaan. Valmistajan on varmistettava, ettd kdytossi
on menettelyt, joilla varmistetaan, ettd sarjatuotannossa valmistettu laite on vaatimusten mu-
kainen.

6 f §. CE-merkintd ja muiden merkintdjen kiinnittdminen. Pykaldssd sdddettdisiin CE-
merkinnén ja tdydentdvin metrologisen merkinndn kiinnittdmistd koskevista vaatimuksista
mittauslaitteissa. CE-merkinnédn yleisistd periaatteista, kuten merkinnélle asetettavasta va-
himmadiskoosta on otettava huomioon, mitd sidddetddn NLF-asetuksen 30 artiklassa. CE-
merkinnén ja tdydentdvén metrologisen merkinndn kiinnittdmiselld tuotteeseen valmistaja ot-
taa vastuun siitd, ettd mittauslaite tdytta sitd koskevat vaatimukset. Pykéld perustuisi mittaus-
laitedirektiivin 21 ja 22 artiklaan ja vaakadirektiivin 16 ja 17 artiklaan.

6 g §. Mittauslaitteen merkinndt, yhteystiedot, mukana seuraavat asiakirjat ja kielivaatimuk-
set. Pykdldssd sdddettdisiin valmistajan velvollisuudesta huolehtia riittdvistd merkinndistd ja
laitteen mukana seuraavista asiakirjoista. Sddnnoksessd mainitut valmistajan velvoitteet olisi-
vat yksityiskohtaisempia kuin nykyisin on sdddetty. Sdénnos vastaisi mittauslaitedirektiivin 22
artiklan 5—7 kohtaa ja vaakadirektiivin 17 artiklan 5-7 kohtaa.

Pykildn 1 momentin mukaan valmistajan olisi varmistettava, ettd mittauslaitteessa on laissa
vaaditut merkinnit ja tuotteeseen liitetdéin ohjeet ja muut tiedot.

Pykildn 2 momentin mukaan valmistajan on ilmoitettava nimensé, rekisterdity tuotenimensé
tai rekisterdity tavaramerkkinsd ja postiosoitteensa, josta sithen saa yhteyden. Tietojen tulisi
olla laitteessa tai mikéli se ei ole mahdollista, laitteen pakkauksessa tai laitteen mukana seu-
raavassa asiakirjassa. Osoitteessa on ilmoitettava yksi osoite, josta valmistajaan saa yhteyden.
Sadnnokselld pyritddn varmistamaan, ettd valvontaviranomainen pystyy tarvittaessa ilmoite-
tusta osoitteesta saamaan yhteyden valmistajaan. Kyseessd on NLF-mukauttamiseen perustuva
uusi vaatimus.

Pykélan 3 momentissa sdéddettiisiin, ettd pykdldn 1 momentissa tarkoitetut merkinnit, laittee-
seen liitettdvien tietojen ja muiden tuotteen mukana seuraavien asiakirjojen tiedot tulee antaa
suomen, ruotsin tai muulla valvontaviranomaisen hyviksymaélla kielelld. Kéyttoohjeet on kui-
tenkin toimitettava ainakin suomeksi ja ruotsiksi. Téltd osin kyseessd on kansalliseen harkin-
taan perustuva vaatimus.

Pykéldn 4 momentissa sdddettdisiin valtuutuksesta. Valtioneuvoston asetuksella sdddettiisiin
tarkemmin mittauslaitteiden merkinndille, ohjeille ja luotettavuustiedoille asetettavista vaati-
muksista.

6 h §. Valtuutetun edustajan velvollisuudet. Pykéldssé ehdotetaan sddnndsta valtuutetun edus-
tajan valtuuttamisesta ja tehtdvistd, joita mittauslaitteen valmistaja voisi antaa valtuutetulle
edustajalle.

Pykilidn 1 momentin mukaan valmistaja voisi nimittdé valtuutetun edustajan.
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Pykildn 2 momentissa rajattaisiin se, mita tehtdvid edustajalle ei voida antaa. Sdédnndksen mu-
kaan edustaja ei voisi vastata mittauslaitteen vaatimustenmukaisuuden varmistamisesta ja tek-
nisten asiakirjojen laatimisesta vaan niiden tulisi olla valmistajan vastuulla.

Pykildn 3 momenttiin ehdotetaan otettavaksi sddnndkset toimeksiannosta, jonka valmistaja
antaa edustajalle. Toimeksiannossa momentin 1 kohdan mukaan edustaja olisi oikeutettava pi-
tamadn EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat timédn lain noudattamisen
valvonnasta vastaavan viranomaisen saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun mit-
tauslaite on saatettu markkinoille. Momentin 2 ja 3 kohdassa valtuutetun edustajan tehtévit
painottuisivat erityisesti yhteydenpitoon tdmén lain valvonnasta vastaavan viranomaisen kans-
sa. Sdidnnds vastaisi mittauslaitedirektiivin 9 artiklan 2 a—c kohtaa ja vaakadirektiivin 7 artik-
lan 2 a—c kohtaa.

1 b luku Maahantuojan ja jakelijan velvollisuudet

Lakiin esitetddn lisattdvéiksi uusi 1 b luku. Luvussa sdddettdisiin maahantuojan ja jakelijan
velvoitteista. Luvussa sééddettéisiin liséksi tietyistd kaikkia talouden toimijoita koskevista vel-
voitteista, muun muassa menettelystd tuotteen vaatimustenvastaisuustilanteessa.

6 i §. Luvun soveltaminen. Pykéléssd luvun soveltaminen médriteltdisiin koskemaan vain mit-
tauslaite- ja vaakadirektiivin mukaisia laitteita.

6 j §. Maahantuojan velvollisuudet mittauslaitteen markkinoille saattamisen yhteydessd. Py-
kildssd sdddettdisiin maahantuojan velvoitteista. Saannods perustuisi mittauslaitedirektiivin 10
artiklaan ja vaakadirektiivin 8 artiklaan. Sddnndkselld tarkennettaisiin maahantuojan nimen-
omaisia tehtdvid toimijaketjussa.

Pykilédn 1 momentin mukaan maahantuojan on saatettava markkinoille ainoastaan vaatimukset
tayttédvid mittauslaitteita.

Pykilin 2 momentin mukaan maahantuojan on ennen mittauslaitteen markkinoille saattamista
varmistettava, ettd valmistaja on varmistanut laitteen vaatimustenmukaisuuden ja suorittanut
ehdotetun lain 6 d §:n mukaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn. Liséksi maa-
hantuojan on varmistettava, ettd valmistaja on laatinut tekniset asiakirjat, laitteeseen on kiinni-
tetty CE-merkintd ja tdydentdva metrologinen merkintd, laitteen mukana on vaaditut asiakirjat
sekd laitteessa on vaaditut merkinnét ja yhteystiedot ja laitteeseen liitetddn ohjeet ja tiedot
suomeksi ja ruotsiksi, ehdotuksen 2 momentin 1—6 kohtien mukaisesti.

Pykildn 3 momentin mukaan, jos maahantuojalla on syytd epdillé, ettd mittauslaite ei tiyté
olennaisia vaatimuksia, maahantuoja ei saa saattaa laitetta markkinoille ennen kuin se on saa-
tettu vaatimusten mukaiseksi. Liséksi laitteen mahdollisesti aiheuttamasta vaarasta on ilmoi-
tettava valmistajalle ja valvontaviranomaiselle.

Pykélédn 4 ja 5 momentti perustuisi mittauslaitedirektiivin 10 artiklan 3—5 kohtaan ja vaakadi-
rektiivin 8 artiklan 3-5 kohtaan.

Pykildn 6 momentissa sdédettéisiin maahantuojan velvollisuudesta pitdd EU:n vaatimusten-
mukaisuusvakuutuksen jadljennods viranomaisen saatavilla 10 vuoden ajan siitd kuin mittauslai-
te on saatettu markkinoille sekd varmistettava, ettd tekniset asiakirjat ovat pyynnosti viran-
omaisen saatavilla. Sdannds perustuisi mittauslaitedirektiivin 10 artiklan 8 kohtaan ja vaakadi-
rektiivin 8 artiklan 8 kohtaan..
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6 Kk §. Jakelijan velvollisuudet asetettaessa mittauslaite saataville markkinoilla ja kédyttoonot-
to. Pykéldssad sdadettiisiin jakelijan velvollisuuksista toimijaketjussa. S&annés perustuisi mit-
tauslaitedirektiivin 11 artiklan 2—4 kohtiin ja vaakadirektiivin 9 artiklan 2—4 kohtaan. Jakelijan
velvoitteista ei nykyisin ole sdddetty yksityiskohtaisesti.

Pykélan 1 momentin mukaan jakelijan on ennen mittauslaitteen asettamista saataville markki-
noilla ja kéyttoonottoa varmistettava, etti tuotteessa on vaadittavat merkinnét ja yhteystiedot
seka vaaditut asiakirjat ja ohjeet seké tiedot suomeksi ja ruotsiksi.

Pykilidn 2 momentin mukaan jakelijan on huolehdittava, ettd sind aikana jolloin mittauslaite
on sen vastuulla, laitteen varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivét vaaranna sen vaatimusten-
mukaisuutta olennaisten vaatimusten suhteen.

Pykélan 3 momentin mukaan, jos jakelijalla on syytd epdilld, ettd mittauslaite ei ole olennais-
ten vaatimusten mukainen, jakelija saa asettaa laitteen saataville markkinoilla vasta, kun laite
on vaatimusten mukainen. Jos laitteen toimintaan liittyy riski lain 2 § 1 momentti yleisen edun
vuoksi suojeltaville ndkokohdille, jakelijan on ilmoitettava siitd valmistajalle tai maahan-
tuojalle ja valvontaviranomaiselle. Metrologinen riski ei lain soveltamisen osalta liity turvalli-
suusriskeihin (vaara), vaan on taloudellinen riski, joka vaikuttaa yleisiin etuihin. Mittauslaite-
direktiivin resitaaleissa 8, 15, 19 ja 49 sekd méaaritelméssa 3 on lisétietoa.

6 1 §. Valmistajan velvollisuuksien soveltaminen maahantuojaan ja jakelijaan. Pykaldssa sada-
dettéisiin valmistajan velvollisuuksien soveltamisesta maahantuojaan ja jakelijaan. Kyseessé
on uusi vaatimus, miké perustuisi mittauslaitedirektiivin 12 artiklaan ja vaakadirektiivin 10 ar-
tiklaan. Pykéldssd sdddettiisiin niistd tilanteista, jolloin maahantuoja ja jakelija rinnastettaisiin
valmistajaan ja néihin sovellettaisiin kaikkia valmistajiin sovellettavia velvollisuuksia.

6 m §. Talouden toimijoiden velvollisuudet vaatimustenvastaisuustilanteissa. Pykildssi sda-
dettéisiin toiminnanharjoittajan velvollisuuksista vaatimustenvastaisuustilanteissa. Pykéla pe-
rustuisi mittauslaitedirektiivin 8, 10 ja 11 artiklaan sekd vaakadirektiivin 6, 8 ja 9 artiklaan.

Pykéldan 1 momentissa sdddettdisiin tilanteesta, jossa valmistajalla tai maahantuojalla on syyti
epdilld, ettd sen markkinoille saattama mittauslaite ei tiytd vaatimuksia. Valmistajan tai maa-
hantuojan olisi télloin ryhdyttivé vélittomésti oma-aloitteisesti toimenpiteisiin laitteen saatta-
miseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai toimenpiteisiin sitd kos-
kevan palautusmenettelyn jarjestdmiseksi. Jakelijan tulee osaltaan toimijaketjussa varmistaa,
ettd tarvittavat toimenpiteet toteutetaan. Mikéli valmistaja tai maahantuoja ei toimenpiteisiin
ryhdy, jakelijoiden on osaltaan huolehdittava, ettd riittdvét korjaavat toimenpiteet toteutetaan
tai laite poistetaan markkinoilta tai jérjestetdén palautusmenettely. Kéytdnnossda valvontavi-
ranomainen kohdistaa toimenpiteet sen toimivallan piirissé oleviin toimijoihin. Oletettavaa on,
ettd Suomessa suurin osa talouden toimijoista olisi maahantuojan tai jakelijan roolissa, johon
my0s valvontaviranomaisen toimenpiteet usein kohdistetaan, mikéli valmistaja tai maahan-
tuoja ei vélittomasti ryhdy riittdviin toimenpiteisiin.

Pykilidn 2 momentissa sdddettdisiin talouden toimijoiden velvollisuudesta vélittomasti ilmoit-
taa valvontaviranomaiselle yksityiskohtaiset tiedot laitteessa havaitusta vaatimustenvastaisuu-
desta ja kaikista toteutetuista toimenpiteista.

Pykédldn 3 momentissa sdddettdisiin valmistajan ja maahantuojan velvollisuudesta testata
markkinoilla saataville asetettuja mittauslaitteita. Laitteita olisi saidnndksen mukaan testattava
silloin, kun se mittauslaitteen luotettavan toiminnan kannalta on tarpeellista tai valvontaviran-
omaisen pyynndsté. Lisdksi olisi tutkittava vaatimustenvastaiset mittauslaitteet, niitd koskevat
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valitukset ja palautukset sekd pidettdva niistd kirjaa ja tiedotettava jakelijoille kaikesta tillai-
sesta valvonnasta.

6 n §. Tietojen luovuttaminen ja velvollisuus tehdd yhteistyotd. Pykidldssa sdadettéisiin valmis-
tajan, maahantuojan ja jakelijan velvollisuudesta luovuttaa valvontaviranomaiselle tietoja sekd
velvollisuudesta tehdd yhteistyotd valvontaviranomaisen kanssa. Pykédldn 1 momentti ei koske
valtuutettua edustajaa, jonka asiaa koskevista velvollisuuksista sdddetddn valtuutettua edusta-
jaa koskevassa 6 h §:ssd. Ehdotuksen 1 momentin mukaan valmistajan, maahantuojan ja jake-
lijan olisi pyynndstd luovutettava valvontaviranomaiselle ehdotetun lain valvontaa ja tdytén-
toonpanoa varten tarpeelliset tiedot ja asiakirjat suomeksi tai ruotsiksi taikka muulla valvonta-
viranomaisen hyviksymaélla kielelld. Lisdksi momentissa velvoitettaisiin valmistaja, maahan-
tuoja ja jakelija muutenkin tekeméén yhteisty6td valvontaviranomaisen kanssa mittauslaittei-
den vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi. Ehdotetulla 1 momentilla pannaan tiytant66n
mittauslaitedirektiivin 8 artiklan 9 kohta, 10 artiklan 9 kohta ja 11 artiklan 5 kohta sekd vaa-
kadirektiivin 6 artiklan 9 kohta, 8 artiklan 9 kohta ja 9 artiklan 5 kohta.

Pykilidn 2 momentissa sdddettiisiin talouden toimijoiden velvollisuudesta luovuttaa mittaus-
laitteiden jaljitettdvyyden kannalta tarpeellisia tietoja. Sddnndksen mukaan talouden toimijan
olisi pyynnosti toimitettava tunnistetiedot kaikista talouden toimijoista, jotka ovat toimittaneet
sille mittauslaitteita ja joille timd on toimittanut mittauslaitteita. Ehdotetusta 1 momentista
poiketen ehdotettu 2 momentti koskee kaikkia talouden toimijoita, eli myds valtuutettua edus-
tajaa. Momentti perustuisi mittauslaitedirektiivin 13 artiklaan ja vaakadirektiivin 11 artiklaan.

Pykilidn 3 momentin mukaan talouden toimijoiden olisi voitava esittdd 2 momentin mukaiset
jaljitettdvyystiedot kymmenen vuoden ajan sen jélkeen, kun niille on toimitettu mittauslaite, ja
kymmenen vuoden ajan sen jalkeen kun ne ovat toimittaneet mittauslaitteen edelleen.

6 o §. Mittauslaite messu-, ndyttely-, esittely- ja vastaavissa tapahtumissa. Pykéldn 1 moment-
ti perustuisi mittauslaitedirektiivin 7 artiklan 5 kohtaan ja vastaisi nykykaytantoa.

2 luku Mittauslaitteen vaatimukset ja kiyttoonotto

Luvun 7-9 § koskisivat vain muita kuin mittauslaite- ja vaakadirektiivien mukaisia mittauslait-
teita. Liséksi otsikosta poistettaisiin markkinoille saattaminen, koska mittauslaitteiden vaati-
muksia, vaatimustenmukaisuuden osoittamista seké ohjeita ja merkintdjd koskevat sdadnnokset
olisivat uusissa 1 a ja 1 b luvuissa. Luvuissa on nykyistd tarkemmat sadnnokset myds muista
talouden toimijoiden velvollisuuksista direktiivinmukaisia mittauslaitteita markkinoille saatet-
taessa ja kayttoon otettaessa.

7 §. Muuta mittauslaitetta koskevat vaatimukset. Pykildn 1 momentin mukaan muu kuin di-
rektiivin mukainen mittauslaite tulisi suunnitella siten, ettd sen toiminta pysyy luotettavana ja
on varmennettavissa koko mittauslaitteen kaytossd oloajan. Suunnittelussa olisi huomioitava
mittauslaitteen tuleva kayttotarkoitus, kiyttdolosuhteet ja niiden asettamat vaatimukset mitta-
uslaitteen kestdvyydelle ja luotettavuuden varmistamiselle.

Pykilén 2 momentissa on kohdissa 1 - 13 lueteltu vaatimukset, jotka muun mittauslaitteen tu-
lisi tayttaa.

Pykéldn 3 momentin mukaan tarkempia sddnndksid mittauslaitteen vaatimuksista voitaisiin
antaa valtioneuvoston asetuksella.
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8 §. Muun mittauslaitteen vaatimustenmukaisuuden osoittaminen. Pykéldn 1 momentissa ase-
tettaisiin muun kuin direktiivin mukaisen mittauslaitteen valmistus- ja kéyttdonottoketjun eri
osapuolille velvoite varmistaa mittauslaitteen tdyttidvén sille asetetut vaatimukset. Vaatimus-
tenmukaisuuden osoittamisesta vastaisi valmistaja. Valmistaja olisi padsaéntoisesti velvollinen
osoittamaan ja varmentamaan mittauslaitteiden vaatimustenmukaisuuden.

Pykilidn 2 momentin mukaan valtioneuvoston asetuksella voitaisiin sditdd muun mittauslait-
teen vaatimustenmukaisuuden osoittamisesta. Tall4 valtuutuksella olisi tarkoitus toimeenpan-
na muiden kuin mittauslaitedirektiivin ja vaakadirektiivin mukaisten mittauslaitteiden vaati-
mustenmukaisuuden osoittamismenettelyt.

9 §. Muun mittauslaitteen ohjeet ja merkinndt. Pykédlan 1 momentti sisdltdisi vaatimukset
muun kuin direktiivin mukaisen mittauslaitteen merkinnoistd ja tarvittavista ohjeista. Nailla
vaatimuksilla on tarkoitus toimeenpanna muiden mittauslaitteiden vaatimukset merkinndéille ja
ohjeistuksille. Péédsadntdisesti vastuu mittauslaitteiden merkintdjen, laitteiden mukana seuraa-
vien ohjeiden ja muiden tietojen vaatimustenmukaisuudesta olisi valmistajalla tai hédnen edus-
tajallaan. Tietojen ja ohjeiden tulisi vastata mittauslaitteen ominaisuuksia ja kdyttotarkoitusta,
eikd harhaanjohtavia tietoja saisi antaa. Harhaanjohtavia tietoja olisivat esimerkiksi mittaus-
laitteen vaillinainen merkinté, mittauslaitteeseen vairin perustein kiinnitetyt CE-merkinnét tai
muut vaatimustenmukaisuudesta tai tehdystd varmentamisesta kertovat merkinnat tai virheelli-
set tiedot mittauslaitteen ominaisuuksista. Myds mittauslaitteeseen kiinnitettdvin, seuraavan
varmennusajankohdan kertovan infotarran kiinnittdminen véérin perustein katsotaan harhaan-
johtavan tiedon antamiseksi.

Pykélan 2 momentin mukaan 1 momentissa tarkoitettujen toimijoiden olisi huolehdittava, ettd
mittauslaitteet on varustettu niiden tunnistamisen sekd valmistajan selvittimisen edellyttamilla
merkinnoilld seki laitteiden vaatimustenmukaisuuden osoittavilla merkinnéilla.

Pykildn 3 momentin mukaan tarkempia sddnnoksid muun kuin direktiivinmukaisen mittaus-
laitteen mukana toimitettavista ohjeista ja tiedoista sekd vaatimustenmukaisuuden osoittami-
seen ja varmentamiseen liittyvistd merkinnoistd annettaisiin valtioneuvoston asetuksella. Ase-
tuksessa kuvattaisiin vaatimukset tarkemmin kullekin mittauslaitelajille.

Luvusta poistettaisiin ilmoitettua laitosta koskevat sdannokset, koska ne annettaisiin uudella
lailla erditd tuoteryhmid koskevista ilmoitetuista laitoksista. Tarkastuslaitoksen tehtévénd olisi
muiden kuin direktiivinmukaisten mittauslaitteiden hyvéksyminen ja kaikkien mittauslaittei-
den kdytonaikainen varmentaminen.

27 §. Tarkastuslaitoksen hyviksyminen. Pykildstd poistettaisiin ilmoitetun laitoksen nimeédmi-
nen ja ilmoittaminen seké valtuus tarkemmin séénnelld laitosten hyviksymismenettelyista.

Pykaldén jaisi vain tarkastuslaitoksen hyvéksymissdaannds.

28 §. Tarkastuslaitoksen hyviksymispddtds. Pykaldstid poistettaisiin ilmoitetun laitoksen ni-
meamispaitos.

29 §. llmoitetun laitoksen vastaavuus. Pykéld kumottaisiin.
30 §. Tarkastuslaitoksen hyviksymisen edellytykset. Pykdlan 1 momentin johdantokappaleesta

poistettaisiin ilmoitetun laitoksen nimedmisen edellytys ja alakohdista vastaavasti maininnat
ilmoitetusta laitoksesta.
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Pykilian 2—5 momentista poistettaisiin maininnat ilmoitetusta laitoksesta.

31 §. Tarkastuslaitoksen tehtdvdt. Pykéldstd poistettaisiin maininnat ilmoitetusta laitoksesta
sekd pykalidn 3 momentti.

32 §. Tarkastuslaitoksen tehtivien suorittaminen. Pykildstd poistettaisiin maininnat ilmoite-
tusta laitoksesta.

32 a §. Akkreditoitu sisdinen laitos. Pykéldn 1 momentissa mééritellédén laitoksen tehtivit ja
asema sisdisend mittauslaitedirektiivin mukaisena laitoksena. Silld olisi oltava tunnistettava
rakenne ja sen olisi kdytettdvé sen yrityksen tai yritysryhmén organisaation sisdisid yhtendisid
raportointimenetelmid, jonka osa se on ja jotka takaavat ja osoittavat sen puolueettomuuden.

Pykélan 2 momentissa sdddettdisiin, ettd laitos ja my0s sen henkilokunta eivét saisi olla vas-
tuussa eivitkd osallisena arvioimiensa mittauslaitteiden suunnittelusta, valmistuksesta, toimi-
tuksista, asennuksesta, kdytostd ja yllédpidosta. Ne eivit myoskéén saisi olla osallisena misséén
sellaisessa toiminnassa, joka vaikuttaisi laitoksen arviointien puolueettomuuteen tai sen tar-
kastustoimien luotettavuuteen. Laitosta voitaisiin kéyttdd vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimiin pantaessa tiytdntoon yrityksen sisdiseen tuotannonvalvontaan, tyypinmukaisuuteen ja
valvottuihin satunnaisin véliajoin suoritettaviin laitetarkastuksiin, jotka vastaavat mittauslaite-
direktiivin moduulien A2 ja C2 menettelyitd. Laitoksen tulee olla akkreditoitu ja se voisi toi-
mittaa palvelujaan vain sille organisaatiolle, jonka osa se on.

Pykéldan 3 momentin mukaan akkreditoitua siséistd laitosta ei ilmoitettaisi Euroopan unionin
komissiolle eikd jasenvaltioille.

34 §. Valvontaviranomaiset. Pykéldan 3 momentti kumottaisiin, koska ilmoitetun laitoksen val-
vonnasta sdanneltdisiin uudella lailla vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista.

39 §. Tarkastuslaitoksen velvollisuus luovuttaa tietoja. Pykalasta poistettaisiin maininnat il-
moitetusta laitoksesta.

46 §. Tarkastuslaitoksen hyviksymisen peruuttaminen. Pykdlin 1 momentista poistettaisiin
maininnat ilmoitetusta laitoksesta.

Pykélan 2 momentti kumottaisiin, koska ilmoitetun laitoksen hyvéksynnén peruuttamisesta ja
siitd ilmoittamisesta sddnneltdisiin uudella lailla erditd tuoteryhmid koskevista ilmoitetuista
laitoksista.

10 luku Ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen velvollisuudet

49 a §. Todistukset vaatimustenmukaisuudesta. Pykélassa saadettisiin ilmoitetun laitoksen ja
tarkastuslaitoksen velvollisuudesta antaa valmistajalle todistus vaatimustenmukaisuudesta, jos
mittauslaite tayttdd timan lain vaatimukset.

IImoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen olisi myds sdilytettdva jéljenndkset 1 momentissa
tarkoitetuista todistuksista ja niiden lisdyksistd seké teknisistd asiakirjoista, valmistajan toimit-
tamat asiakirjat mukaan luettuina, kyseisen todistuksen voimassaolon pédéttymiseen saakka.

Pykilddn sisdltyisi myos valtuus séétdd valtioneuvoston asetuksella tarkemmin vaatimusten-
mukaisuuteen liittyvisté todistuksista ja niiden siséllosta.
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49 b §. Todistuksen antamatta jéttdminen tai sen peruuttaminen. Pykéldssd sdddettiisiin il-
moitetun laitoksen tai tarkastuslaitoksen velvollisuudesta jattad todistus antamatta tai peruut-
taa todistus. Pykéld vastaisi mittauslaitedirektiivin 36 artiklan ja vaakadirektiivin 31 artiklan 3,
4 ja 5 kohtaa.

Jos laitos havaitsisi, ettd mittauslaite ei tdytd sitd koskevia vaatimuksia, sen olisi vaadittava
valmistajaa korjaamaan puute, eikd se saisi antaa valmistajalle todistusta vaatimustenmukai-
suudesta.

Jos laitos katsoisi todistuksen antamisen jélkeen vaatimustenmukaisuuden valvonnassa teke-
mien havaintojensa perusteella, ettei mittauslaite endd ole vaatimusten mukainen, sen olisi
vaadittava valmistajaa korjaamaan puute ja tarvittaessa peruutettava antamansa todistus vali-
aikaisesti tai pysyvasti.

Jos puutetta ei korjattaisi tai toimenpiteilld ei olisi vaadittua vaikutusta, laitoksen olisi peruu-
tettava antamansa todistus véliaikaisesti tai pysyvésti tai mydnnettévé ne rajoitettuna.

50 §. Muutoksenhaku valvontaviranomaisen pddtoksestd. Pykalastd poistettaisiin muutoksen-
haku ty6- ja elinkeinoministerion paitoksestd, koska siitd sdénneltdisiin uudella lailla eriité
tuoteryhmid koskevista ilmoitetuista laitoksista. Pykdlddn liséttdisiin vaatimus korkeimman
hallinto-oikeuden valitusluvasta.

51 §. Muutoksenhaku ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen pddtoksestd. Pykdldn 1 mo-
mentti on muotoiltu uudelleen oikeusministerion kanssa sovitun mukaiseksi.

Pykilan 2 momenttiin lisdttdisiin vaatimus korkeimman hallinto-oikeuden valitusluvasta.

53 a §. Neuvottelukunta. Lakiin liséttdisiin uusi 53 a § neuvottelukunnasta. Pykéldn mukaan
lain sé@dnndsten kehittdmisté ja seurantaa varten olisi valtioneuvoston asettama neuvottelukun-
ta. Nykyisin vastaavia tehtdvid hoitaa metrologian neuvottelukunta. Neuvottelukunnan toimin-
ta perustuu siitd annettuun asetukseen (450/1994). Asetus jitettiin voimaan mittauslaitelailla
(707/2011).

2 Tarkemmat sddinnokset ja méidriykset

Vanhan mittauslaitedirektiivin ja vaakadirektiivin keskeiset mittauslaitteita koskevat vaati-
mukset on sisillytetty nykyiseen mittauslaitelakiin ja uudet vaatimukset ehdotettuun lain muu-
tokseen. Tarkemmat sddnndkset on tarkoitus antaa kahdella valtioneuvoston asetuksella.

Valtioneuvoston asetuksilla annettaisiin tarkempia sdénnoksid seké mittauslaitteiden etté vaa-
kojen olennaisista vaatimuksista, vaatimustenmukaisuuden osoittamisesta ja teknisisté erityis-
vaatimuksista.

Koska direktiivien liitteet sisdltdvat runsaasti yksityiskohtaisia, osin varsin teknisid vaatimuk-
sia muun muassa olennaisista vaatimuksista, niiden arviointimenettelyistd ja kymmenen ala-
liitteen mittauslaitekohtaisista teknisisté erityisvaatimuksista, niin valtioneuvoston asetuksissa
on tarkoitus sédtdd viittaus mainittujen direktiivien liitteisiin. Liitteet siséltévét hyvin teknisiéd
asioita, joissa ei ole lilkkumavaraa. Nykyisin direktiivien liitteet on annettu kokonaisuudes-
saan kahdella valtioneuvoston asetuksella asetuksen liitteind ja niistéd kertyi sdddoskokoelmaan
150 sivua.
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3 Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan 20 pdivand huhtikuuta 2016 mittauslaitedirektiivin ja vaa-
kadirektiivin soveltamisajankohdan mukaisesti.

Siirtymasadnnoksissd sdddettiisiin siitd, ettd ennen ehdotetun lain voimaantuloa markkinoille
saatetut lain soveltamisalaan kuuluvat mittauslaitteet, joiden vaatimustenmukaisuus on var-
mistettu ehdotetun lain voimaan tullessa voimassa olleiden sddnndsten mukaisesti, saavat olla
markkinoilla tdimén lain voimaan tullessa. Liséksi sdédettdisiin, ettd ndihin laitteisiin liittyvét
todistukset vaatimustenmukaisuudesta jaavét edelleen voimaan. S&&nnds perustuisi mittauslai-
tedirektiivin 50 artiklaan ja vaakadirektiivin 43 artiklaan.

Liséksi sdddettdisiin, ettd valtioneuvoston 20 pdivand helmikuuta 2014 asettama Metrologian
neuvottelukunta jatkaisi toimintaansa toimikautensa loppuun saakka.

4 Suhde perustuslakiin ja sditimisjirjestys
Eréit esitykseen sisdltyvit sddnnokset ovat merkityksellisid perustuslain kannalta.

Sadntely on merkityksellistd perustuslain 18 §:n 1 momentissa turvatun elinkeinovapauden
kannalta. Elinkeinovapauden rajoitusten tulee olla tdsmillisid ja tarkkarajaisia. Niiden olen-
naisen sisillon, kuten rajoitusten laajuuden ja edellytysten, tulee ilmeti laista (PeVL 13/2014
ja siind viitatut). Ehdotus siséltdd EU:n tuotesééntelyyn perustuvia useita uusia tarkentavia
velvoitteita toiminnanharjoittajille korostaen entisestddn mittauslaitteiden valmistajien ja tuot-
teita EU-alueelle maahantuovien vastuuta seké tarkentaen myds tuotteita jakelevien velvoittei-
ta. Muutokset liittyvat erityisesti tuotteiden jéljitettdvyyttd parantaviin tuotteiden merkitsemis-
td koskeviin velvoitteisiin toimitusketjun nimedmistéd ja asiakirjojen sdilyttamisvelvoitteita
koskien seké toiminnanharjoittajien vastuunjakoa selkeyttden. Ehdotus on siséllollisesti pitkal-
ti lakitekninen, eiké esitetty tuo merkittdvaa muutosta nykytilaan valmistajan rooliin varmistua
mittauslaitteiden vaatimustenmukaisuudesta riittdvdlld huolellisuudella ennen tuotteiden
markkinoille saattamista. Ehdotuksessa ei ole muutoksia mittauslaitteiden teknisiin ja luotet-
tavuutta koskeviin vaatimuksiin. Ehdotetulle sééntelylle on hyviksyttévit véeston terveyden ja
ympériston terveellisyyden edistdmiseen liittyvét syyt. Y mpéristoperusoikeuden toteuttamisen
nikokulmasta ehdotettuja elinkeinovapautta rajoittavia sdéinnoksiéd voidaan pitdé perusteltuina.

Perustuslain 124 §:n mukaan julkinen hallintotehtdva voidaan antaa muulle kuin viranomaisel-
le, jos se on tarpeen tehtdvan tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eikd vaaranna perusoikeuk-
sia, oikeusturvaa eikd muita hyvén hallinnon vaatimuksia. Perustuslakivaliokunta on kisitellyt
hallintotehtdvdn antamista muulle kuin viranomaiselle esimerkiksi lausunnoissa (PeVL
23/2000 vp (arpajaislaki), PeVL 28/2001 vp (laki yksityisisté turvallisuuspalveluista)). Ehdo-
tuksen 6 luvussa tarkoitettuun yksityisoikeudelliseen tarkastuslaitoksen toimintaan sovelletaan
ilman nimenomaista viittaustakin hallinnon yleislakeja (viranomaisten toiminnan julkisuudes-
ta annetun lain, sdhkdisestd asioinnista hallinnossa annetun lain, hallintolain ja kielilain sdén-
noksid) niiden hoitaessa julkisia hallintotehtévid. Vastaavasti tarkastuslaitoksen tytdryhtioon
tai alihankintana teettimiin toimiin sovelletaan hallinnon yleislakeja ja ndiden palveluksessa
olevaan henkil6on sovellettaisiin rikosoikeudellista virkavastuuta hdnen suorittaessaan ehdo-
tuksessa tarkoitettuja tehtdvid. Tarkastuslaitoksella on aina kokonaisvastuu asiakkaaseen nih-
den, eiki se voi siirtdd alihankkijalle kokonaisarviointia. Tarkastuslaitos voisi tytiryhtiolla tai
alihankintana teettdd vain osatoimia. Ehdotus ei ole titen ongelmallinen perustuslain 124 §:n
nojalla.
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Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan tasavallan presidentti, valtioneuvosto ja ministerio
voivat antaa asetuksia laissa sdddetyn valtuuden nojalla. Lailla on kuitenkin sdddettiava yksilon
oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista sekd asioista, jotka perustuslain mukaan muuten
kuuluvat lain alaan. Valtuuden tulee olla soveltamisalaltaan tdsméllisesti rajattu. Lisdksi pe-
rustuslaista johtuu, ettd valtuuden kattamat asiat on maériteltéva tarkasti laissa. My0s perus-
tuslakivaliokunnan kdytdnnon mukaan asetuksen antamiseen ja lainsdédéntovallan delegoimi-
seen liittyvien valtuutusten tulee olla riittdvan tdsmallisia ja tarkkarajaisia.

Ehdotukseen siséltyy valtuuksia antaa alemmanasteisia sddnndksid. Ehdotuksessa valtuutus-
sddnndkset on sijoitettu ja asiallisesti kytketty sédénneltdvdd asiaa koskevaan pykéladn (ehdo-
tuksen 6 b, 6 d, 6 g, 7-9, 28-32, 49 a ja 53 a §). Valtuutukset on laadittu tarkkarajaisiksi ja
tasmallisiksi. Ehdotukseen sisdltyy asetuksenantovaltuuksia valtioneuvostolle muun muassa
6 b §:ssd mittauslaitteiden olennaisista vaatimuksista, 6 d §:ssd vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyistd, 6 g §:ssd merkinndistd ja asiakirjojen kielivaatimuksista, 7-9 §:ssé vaati-
muksista, niiden osoittamisesta sekéd ohjeista ja merkinnoisté, 28-31 §:ssé tarkastuslaitoksen
hyvéksymisestd, tehtivistd ja niiden suorittamisesta sekd 53 a §:ssé valtioneuvoston asetta-
masta metrologisia asioita késittelevistd neuvottelukunnasta.

Ehdotuksen valtuutussddnnokset eivit ole ristiriidassa perustuslain kanssa. Ehdotuksen ei voi-
da katsoa puuttuvan perustuslailla suojattuihin seikkoihin. Hallituksen kasityksen mukaan esi-
tykseen siséltyva lakimuutos voidaan kisitelld tavallisessa lainsdédtdmisjarjestyksessa.

Esitys ei mydskiédn ole ongelmallinen perustuslain 21 §:n kannalta. Ehdotuksen toimivaltaisia
viranomaisia ja tarkastuslaitoksia koskevissa sddnndksissa on otettu huomioon perustuslakiky-
symykset ja ne vastaavat nykyistd mittauslaitteisiin liittyvaa sddntelyd. Sddnndkset on rajattu
sellaisiksi, kuin valvonnan tehokkaan suorittamisen kannalta on valttimatontd. Ehdotuksessa
on my0s sdédetty valvonnan kohteen kannalta tehokkaat muutoksenhakukeinot.

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttévéksi seuraava lakiehdotus:
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Lakiehdotus

Laki

mittauslaitelain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

kumotaan mittauslaitelain (707/2011) 29 §, 34 §:n 3 momentti ja 40 §:n 2 momentti,

muutetaan 2 §:n 1 momentin 1 ja 2 kohta sekd 3 momentti, 6 §:n 16 ja 17 kohta, 2 luvun ot-
sikko, 7—9 §, 6 luvun otsikko, 27, 28, 30—32, 39, 46, 50 ja 51 §, seka

lisdtddn 1 §:48n uusi 2 momentti, 4 §:44n uusi 4—7 momentti, 6 §:44n uusi 7 aja 13 a—13 1
kohta, lakiin uusi 6 a—6 g § ja niiden edelle uusi luvun otsikko, lakiin uusi 6 i—6 o § ja nii-
den edelle uusi luvun otsikko, lakiin uusi 32 a §, 10 lukuun uusi otsikko seké lakiin uusi 49 a,
49 b ja 53 a § seuraavasti:

1§
Lain tarkoitus

Téllé lailla pannaan tidytdntoon mittauslaitteita koskevan jdsenvaltioiden lainsédddénnon yh-
denmukaistamisesta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/32/EU, jal-
jempand mittauslaitedirektiivi, ja muita kuin itsetoimivia vaakoja koskevan jdsenvaltioiden
lainsédddénndn yhdenmukaistamisesta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2014/31/EU, jéljempénd vaakadirektiivi.

238
Lain soveltamisala

Téssd laissa sdddetdéin mittauslaitteille ja -menetelmille asetettavista vaatimuksista ja niiden
varmentamiseen liittyvistd toimenpiteistd, kun mittauslaitetta ja -menetelméi kiytetién:

1) elinkeinotoiminnassa tuotteen tai palvelun hinnan taikka muun taloudellisen edun méérit-
tadmiseen mittaustulosten perusteella pois lukien laivojen lastaukseen ja lastin purkuun liittyvét
mittausjarjestelmat;

2) kulutusmittauksessa hinnan taikka muun taloudellisen edun méiérittimiseen mittaustulos-
ten perusteella pois lukien tilanteet, joissa molemmat osapuolet ovat pienten ja keskisuurten
yritysten madritelméstd annetussa komission suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettuja kes-
kisuuria tai sitd suurempia yrityksié;

Tatd lakia sovelletaan myos mittauslaitedirektiivissa ja vaakadirektiivissa tarkoitettujen mit-
tauslaitteiden sihkomagneettisiin hairidnsietovaatimuksiin.

438
Suhde muuhun lainsddddntoon

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten akkreditoinnille, markkinavalvonnalle ja kol-
mannesta maasta tuotavien tuotteiden ulkorajavalvonnalle sekéd tuotteiden CE-merkinnille
asetettavista vihimmaéisvaatimuksista séddetddn tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvéa akkre-
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ditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o
339/93 kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
765/2008, jaljempénd NLF-asetus.

Markkinavalvonnasta, NLF-asetuksen 27—29 artiklan mukaisesta ulkorajavalvonnasta, val-
vontaviranomaisista ja muutoksenhausta sdddetdén erdiden tuotteiden markkinavalvonnasta
annetussa laissa (.../2016).

Ilmoitetuille laitoksille asetetuista vaatimuksista, ilmoitettujen laitosten valvonnasta ja muu-
toksenhausta sdddetddn erditd tuoteryhmié koskevista ilmoitetuista laitoksista annetussa laissa
(.../2016).

Tuotteiden CE-merkinnén kayttod koskevista rikkomuksista sdddetddn CE-merkintérikko-
muksesta annetussa laissa (187/2010).

63§
Yleisid mddritelmid

Tassé laissa tarkoitetaan:

7 a) asettamisella saataville markkinoilla mittauslaitteen toimittamista Euroopan unionin
markkinoille liiketoiminnan yhteydessa jakelua tai kdyttda varten joko maksua vastaan tai ve-
loituksetta;

13 a) talouden toimijoilla valmistajia, valtuutettuja edustajia, maahantuojia ja jakelijoita;

13 b) tekniselld eritelmdlld asiakirjaa, jossa madratdan tekniset vaatimukset, jotka mittaus-
laitteen on taytettava,

13 ¢) yhdenmukaistetulla standardilla eurooppalaista standardia, joka on vahvistettu Euroo-
pan komission esittdmédn pyynndn perusteella tuotteiden kaupan pitdmisen ehtoja Euroopan
unionissa yhdenmukaistavan lainsddddnnon soveltamiseksi;

13 d) ohjeellisella asiakirjalla asiakirjaa, joka siséltdd lakisdéteisen metrologian kansainva-
lisen jarjeston vahvistamia teknisié eritelmi;

13 e) akkreditoinnilla NLF-asetuksen 2 artiklan 10 kohdassa méériteltyd akkreditointia;

13 1) kansallisella akkreditointielimelld NLF-asetuksen 2 artiklan 11 kohdassa miériteltya
kansallista akkreditointielinté;

13 g) vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla prosessia, jossa selvitetddn, ovatko mittauslait-
teelle asetetut olennaiset vaatimukset tiyttyneet;

13 h) vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella elintd, joka suorittaa vaatimustenmukai-
suuden arviointitoimia kuten kalibrointia, testausta, sertifiointia ja tarkastuksia;

13 1) palautusmenettelylld toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on saada loppukayttdjien saa-
taville jo asetetut mittauslaitteet takaisin;

13 j) markkinoilta poistamisella kaikkia toimenpiteité, joiden tarkoituksena on estéé toimi-
tusketjussa olevan mittauslaitteen asettaminen saataville markkinoilla;

13 k) CE-merkinndlld merkintad, jolla valmistaja osoittaa mittauslaitteen olevan merkinnén
kiinnittdmistd koskevassa Euroopan unionin lainsdddannoéssd asetettujen vaatimusten mukai-
nen;

13 1) unionin yhdenmukaistamislainsddddnnolld mitd tahansa unionin lainsdddéntdd, jolla
yhdenmukaistetaan tuotteiden kaupan pitdmisen ehtoja;

16) ilmoitetulla laitoksella Euroopan unionin jasenvaltion nimedmai ja Euroopan

komissiolle ilmoitettua akkreditoitua laitosta, jolla on oikeus tehdd vaatimustenmukaisuuden
arviointeja;

17) tarkastuslaitoksella organisaatiota, joka on akkreditoinnilla todettu pateviksi ja jolla on
oikeus suorittaa téssd laissa tarkastuslaitokselle sééddettyjé tehtavié;
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1 a luku

Mittauslaitedirektiivissa ja vaakadirektiivissi tarkoitettujen laitteiden vaatimustenmu-
kaisuus

6as
Luvun soveltamisala

Tatd Iukua sovelletaan mittauslaitedirektiivissé ja vaakadirektiivissa tarkoitettuihin mittaus-
laitteisiin.

6b3§
Mittauslaitetta koskevat vaatimukset

Mittauslaite tulee suunnitella ja valmistaa niin, ettd se toimii luotettavasti kayttotarkoituk-
sensa mukaisessa kdytossd ja ennakoitavissa olevissa kdyttotilanteissa (olennaiset vaatimuk-
set).

Mittauslaitteen on téytettévd olennaiset vaatimukset, jotta laite voidaan saattaa markkinoille.
Mittauslaitteen on olennaisten vaatimusten liséksi tiytettdva sille erikseen sdddetyt mittauslai-
tekohtaiset erityisvaatimukset.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetdén tarkemmin mittauslaitteen olennaisista vaatimuksista
ja laitekohtaisista erityisvaatimuksista.

6c¢§
Vaatimustenmukaisuusolettama

Mittauslaitteen katsotaan tiyttdvén olennaiset vaatimukset, jos se on kyseistd laitetta koske-
van yhdenmukaistetun standardin tai ohjeellisen asiakirjan mukainen.

Mittauslaite voi téyttdd olennaiset vaatimukset, vaikkei se ole yhdenmukaistetun standardin
tai ohjeellisen asiakirjan mukainen, jos sen vaatimustenmukaisuus voidaan osoittaa luotetta-
vasti.

6d§
Valmistajan velvollisuus varmistaa mittauslaitteen vaatimustenmukaisuus

Valmistajan on ennen mittauslaitteen markkinoille saattamista varmistettava ja voitava
osoittaa, ettd mittauslaite on suunniteltu ja valmistettu tissad laissa sdddettyjen vaatimusten
mukaisesti.

Valmistajan on suoritettava mittauslaitteelle soveltuvat vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettelyt. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa on kédytettidva ilmoitettua laitosta.

Valmistajan on laadittava laitteen vaatimustenmukaisuudenmukaisuuden osoittamiseksi tek-
niset asiakirjat.

Valmistajan on laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, kun laitteen vaatimustenmu-
kaisuus on osoitettu.

Valmistajan on sdilytettdva tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kym-
menen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite on saatettu markkinoille.
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Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tarkemmin vaatimustenmukaisuuden arviointimenet-
telystd, teknisisti asiakirjoista sekd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

6¢e§
Valmistajan velvollisuus varmistaa sarjatuotannon jatkuva vaatimustenmukaisuus

Valmistajan on huolehdittava siitd, ettd sarjatuotannossa valmistettu mittauslaite on vaati-
musten mukainen. Valmistajan on otettava huomioon muutokset mittauslaitteen suunnittelussa
tai ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa tai muissa teknisissé eri-
telmissd, joiden mukaiset vaatimukset mittauslaitteen on taytettava.

6f§
CE-merkintd ja muiden merkintdjen kiinnittdminen

Valmistajan on kiinnitettidva téssd laissa sdddetyt vaatimukset tidyttdvédn mittauslaitteeseen
CE-merkinti ja tdydentivd metrologinen merkintd ennen tuotteen markkinoille saattamista.
Merkinndt on kiinnitettdva nakyvasti, helposti luettavasti ja pysyvésti. Jos ilmoitettu laitos on
mukana tuotannon tarkastusvaiheessa, CE-merkinnén ja tdydentdvin metrologisen merkinnén
jéilkeen on merkittdvé ilmoitetun laitoksen tunnusnumero. [lmoitetun laitoksen tunnusnumeron
kiinnittéa laitos itse tai sen ohjeiden mukaisesti valmistaja. CE-merkintédén, tdydentdvaén met-
rologiseen merkintddn ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumeroon voidaan liittdd muuta tietoa,
joka liittyy tuotteen erityisvaatimuksiin tai -kaytt6on. Jos CE-merkinti4 ja tdydentdvdd metro-
logista merkintdd ei ole mahdollista tai perusteltua kiinnittdé tuotteeseen, ne on kiinnitettdva
tuotteen pakkaukseen ja mukana oleviin asiakirjoihin.

CE-merkintéa ja taydentdvdd metrologista merkintdd koskevista yleisisté periaatteista séédde-
tddn NLF-asetuksen 30 artiklassa.

Téydentédvd metrologinen merkintd koostuu suuraakkosesta M ja merkinndn kiinnittdmis-
vuoden kahdesta viimeisestd numerosta, joita ymparoi suorakulmio. Suorakulmion korkeuden
tulee olla sama kuin CE-merkinnén korkeus on.

6g§
Mittauslaitteen merkinndt, yhteystiedot, mukana seuraavat asiakirjat ja kielivaatimukset

Valmistajan on varmistettava, ettd markkinoille saatetussa mittauslaitteessa on tésséd laissa
vaaditut merkinnét ja mittauslaitteeseen liittyvat ohjeet ja muut tiedot.

Valmistajan on ilmoitettava nimensé, rekisterdity tuotenimensé tai rekisterdity tavaramerk-
kinsé ja postiosoitteensa. Tietojen on oltava laitteessa tai, jos se ei ole mahdollista, laitteen
pakkauksessa tai laitteen mukana seuraavassa asiakirjassa. Osoitteessa on ilmoitettava yksi
yhteyspiste, jonka kautta valmistajaan saa yhteyden.

Mittauslaitteen merkintGjen ja tictojen seka laitteen mukana toimitettavien asiakirjojen tulee
olla suomen, ruotsin tai muulla valvontaviranomaisen hyviksymalld kielelld. Mittauslaitteen
kéyttoohjeet on toimitettava ainakin suomeksi ja ruotsiksi.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tarkemmin mittauslaitteen merkinnéille, ohjeille ja
luotettavuustiedoille asetettavista vaatimuksista.
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6h§
Valtuutetun edustajan velvollisuudet

Valmistaja voi kirjallisesti valtuuttaa itselleen edustajan.

Edustajan on suoritettava valmistajalta saadussa toimeksiannossa eritellyt tehtavat. Valmis-
taja ei saa siirtdd 6 d §:n 1—3 momenteissa sdddettyja velvollisuuksia edustajalle.

Toimeksiannon on oikeutettava valtuutettu edustaja suorittamaan ainakin seuraavat tehtavat:

1) pidettdvd EU-vaatimuksenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat valvontaviranomaisen
saatavilla kymmenen vuoden ajan siitéd ldhtien, kun mittauslaite on saatettu markkinoille;

2) toimitettava valvontaviranomaisen perustellusta pyynnostd kaikki tarpeelliset tiedot ja
asiakirjat, jotka ovat tarpeen mittauslaitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi;

3) tehtdvé yhteistyotd valvontaviranomaisen kanssa tdmén pyynndstd toimissa, joilla pyri-
tddn poistamaan valtuutetun edustajan toimeksiannon piiriin kuuluvien mittauslaitteiden aihe-
uttamat riskit.

1 b luku
Maahantuojan ja jakelijan velvollisuudet
618§
Luvun soveltaminen

Tatd Iukua sovelletaan mittauslaitedirektiivissé ja vaakadirektiivissa tarkoitettuihin mittaus-
laitteisiin.

6j8§
Maahantuojan velvollisuudet mittauslaitteen markkinoille saattamisen yhteydessd

Maahantuoja ei saa saattaa markkinoille muita kuin vaatimukset tdyttdvid mittauslaitteita.

Maahantuojan on ennen mittauslaitteen markkinoille saattamista varmistettava, etté:

1) valmistaja on suorittanut 6 d §:ssé tarkoitetun vaatimustenmukaisuuden arvioinnin;

2) valmistaja on laatinut tekniset asiakirjat;

3) mittauslaitteeseen on kiinnitetty CE-merkintd ja tiydentdva metrologinen merkintd;

4) laitteen mukana on vaaditut asiakirjat;

5) laitteessa on vaaditut merkinnét ja tiedot;

6) laitteeseen on liitetty kéyttoohjeet suomeksi ja ruotsiksi.

Jos maahantuojalla on syytd epdilld, ettd mittauslaite ei tdytd olennaisia vaatimuksia, maa-
hantuoja ei saa saattaa mittauslaitetta markkinoille ennen kuin se tdyttdd mainitut vaatimukset.
Jos mittauslaitteesta aiheutuu riski, maahantuojan on ilmoitettava siitd valmistajalle ja valvon-
taviranomaiselle.

Maahantuojan on varmistettava, ettd sind aikana, jona mittauslaite on sen vastuulla, mittaus-
laitteen varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta.

Maahantuojan on ilmoitettava nimensd, rekisterdity tuotenimensi tai rekisterdity tavara-
merkkinsd ja postiosoitteensa mittauslaitteessa tai, jos se ei ole mahdollista, mittauslaitteen
pakkauksessa tai laitteen mukana seuraavassa asiakirjassa. Osoitteessa on ilmoitettava yksi
yhteyspiste, jonka kautta valmistajaan saa yhteyden.

Maahantuojan on pidettivd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jiljennds valvontaviran-
omaisen saatavilla kymmenen vuoden ajan siitd, kun mittauslaite on saatettu markkinoille, ja
varmistettava, etti tekniset asiakirjat ovat viranomaisen saatavilla.
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6k§
Jakelijan velvollisuudet asetettaessa mittauslaite saataville markkinoilla ja kdyttoonotto

Jakelijan on ennen mittauslaitteen asettamista saataville markkinoilla ja ennen mittauslait-
teen kayttoonottoa tarkistettava, ettd laitteessa on vaaditut merkinnit ja tiedot sekd laitteen
mukana ovat vaaditut asiakirjat suomen, ruotsin tai muulla valvontaviranomaisen hyviksymal-
14 kielelld. Mittauslaitteen kéyttdohjeet on toimitettava ainakin suomeksi ja ruotsiksi.

Jakelijan on huolehdittava, etté sind aikana, jolloin mittauslaite on sen vastuulla, laitteen va-
rastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta.

Jos jakelijalla on syytd epdilld, ettd mittauslaite ei ole olennaisten vaatimusten mukainen, ja-
kelija saa asettaa mittauslaitteen saataville markkinoilla vasta, kun laite on tdman lain vaati-
musten mukainen. Jos laitteesta aiheutuu riski, jakelijan on ilmoitettava siitd valmistajalle tai
maahantuojalle ja valvontaviranomaiselle.

61§
Valmistajan velvollisuuksien soveltaminen maahantuojaan ja jakelijaan

Maahantuojalla ja jakelijalla on samat velvollisuudet kuin valmistajalla, jos ne saattavat mit-
tauslaitteen markkinoille omalla nimelldén tai tavaramerkilléédn taikka muuttavat markkinoille
jo saatettua laitetta tavalla, joka voi vaikuttaa timén lain vaatimusten tdyttymiseen.

6m§
Talouden toimijoiden velvollisuudet vaatimustenvastaisuustilanteissa

Jos valmistajalla tai maahantuojalla on syyté epdilld, ettd sen markkinoille saattama mittaus-
laite ei tdytd tdman lain vaatimuksia, valmistajan tai maahantuojan on ryhdyttava valittomasti
toimenpiteisiin mittauslaitteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi mark-
kinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestimiseksi. Myds jakelijan tulee ryhtya mai-
nittuihin toimenpiteisiin.

Talouden toimijoiden on vilittomaésti tehtdva ilmoitus valvontaviranomaiselle ja annettava
yksityiskohtaiset tiedot vaatimustenvastaisuudesta ja kaikista toteutetuista toimenpiteisté.

Valmistajan ja maahantuojan on silloin, kun se on mittauslaitteen luotettavan toiminnan
varmistamiseksi tarpeellista, tai valvontaviranomaisen pyynndstd, tehtdva néytteisiin perustu-
via testejd markkinoilla saataville asetetuille mittauslaitteille ja tutkittava valitukset, vaatimus-
tenvastaiset mittauslaitteet ja mittauslaitteiden palautukset ja pidettéiva niistd kirjaa seka tiedo-
tettava jakelijoille kaikesta téllaisesta valvonnasta.

6n§
Tietojen luovuttaminen ja velvollisuus tehdd yhteistyotd

Valmistajan, maahantuojan ja jakelijan on pyynndstd luovutettava valvontaviranomaiselle
tdmén lain noudattamisen valvontaa ja tdytdntdonpanoa varten tarpeelliset tiedot ja asiakirjat
suomeksi tai ruotsiksi taikka muulla valvontaviranomaisen hyviksymallad kielelld sekd muu-
toinkin tehtdva valvontaviranomaisen kanssa yhteistyotd mittauslaitteiden vaatimustenmukai-
suuden varmistamiseksi.

Talouden toimijan on pyynndsté esitettédvé valvontaviranomaisille tunnistetiedot:

1) kaikista talouden toimijoista, jotka ovat toimittaneet sille mittauslaitteen;
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2) kaikista talouden toimijoista, joille se on toimittanut mittauslaitteen.

Talouden toimijan on sdilytettivd 2 momentissa tarkoitetut tiedot kymmenen vuoden ajan
sen jélkeen, kun sille on toimitettu mittauslaite ja kymmenen vuoden ajan sen jélkeen, kun se
on toimittanut mittauslaitteen edelleen.

603§
Mittauslaite messu-, ndyttely-, esittely- ja vastaavissa tapahtumissa

Talouden toimija saa asettaa mittauslaitteen néytteille tai kdyttdd tuotetta markkinointitar-
koituksiin, vaikka sen vaatimustenmukaisuutta ei ole osoitettu 6 d §:n mukaisesti. Talloin lait-
teessa on oltava ndkyvd merkintd, josta selvésti ilmenee, ettd laite ei ole vaatimusten mukai-

nen eikd myytdvéni, ennen kuin valmistaja tai maahantuoja on saattanut sen vaatimusten mu-
kaiseksi.

2 luku

Mittauslaitteen vaatimukset ja kdyttoonotto

738
Muuta mittauslaitetta koskevat vaatimukset

Muu kuin mittauslaitedirektiivissé tai vaakadirektiivissa tarkoitettu mittauslaite tulee suunni-
tella ja valmistaa niin, ettd se toimii luotettavasti kayttotarkoituksen mukaisessa kidytdssd ja
ennakoitavissa olevissa kayttotilanteissa.

Mittauslaitteen on téytettdvé seuraavat vaatimukset:

1) sallitut mittausvirheet;

2) mittaustuloksen uusittavuus;

3) mittaustuloksen toistettavuus;

4) erottelukynnys ja herkkyys;

5) kestéavyys;

6) luotettavuus;

7) soveltuvuus;

8) suojaus tietojen turmeltumista vastaan;

9) laitteessa tai sen mukana olevat tiedot;

10) tuloksen ndyttdminen;

11) tiedon jatkokasittely kaupan paattdmiseksi;

12) sdahkomagneettisten héirididen sieto;

13) vaatimustenmukaisuuden arviointi.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetidén tarkemmin 1 momentissa tarkoitettua mittauslaitetta
koskevista vaatimuksista.

8§
Muun mittauslaitteen vaatimustenmukaisuuden osoittaminen
Muun kuin mittauslaitedirektiivissa tai vaakadirektiivissd tarkoitetun mittauslaitteen valmis-
tajan, valtuutetun edustajan, maahantuojan, jakelijan ja sen, joka ottaa mittauslaitteen kéyt-

toOn, on varmistettava, ettd laite tdyttad tdssa laissa sille sdddetyt vaatimukset. Vaatimusten-
mukaisuuden osoittamisesta vastaa valmistaja.
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Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tarkemmin 1 momentissa tarkoitetun mittauslaitteen
vaatimustenmukaisuuden osoittamisesta.

93§
Muun mittauslaitteen ohjeet ja merkinndt

Muun kuin mittauslaitedirektiivissi tai vaakadirektiivissé tarkoitetun mittauslaitteen valmis-
tajan, valtuutetun edustajan, maahantuojan ja jakelijan on huolehdittava, etté laitteiden muka-
na seuraa niiden luotettavan asennuksen, kdyttdonoton, kdyton ja kunnossapidon edellyttdmét
ohjeet ja muut tiedot. Tietojen ja ohjeiden tulee vastata mittauslaitteen ominaisuuksia ja kéyt-
totarkoitusta. Harhaanjohtavia tietoja ei saa antaa.

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen toimijoiden on huolehdittava, ettd laite on varustettu sen
tunnistamisen sekéd valmistajan selvittdmisen edellyttimilld merkinngilld seké laitteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittavilla merkinngilla.

Valtioneuvoston asetuksella sdéidetéén tarkemmin mittauslaitteen mukana toimitettavista oh-
jeista ja tiedoista sekd vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen ja varmentamiseen liittyvista
merkinnoista.

6 luku
Tarkastuslaitosta koskevat sidfinnokset
27§
Tarkastuslaitoksen hyviksyminen
Turvallisuus- ja kemikaalivirasto hyviksyy hakemuksesta tarkastuslaitokset.
28 §
Tarkastuslaitoksen hyviksymispddtos

Paatoksessd hyviksyd laitos tarkastuslaitokseksi médritellddn laitoksen pétevyysalue, vah-
vistetaan laitoksen valvontaan liittyvét jarjestelyt sekd asetetaan tarvittaessa muitakin laitok-
sen toimintaa koskevia vaatimuksia, rajoituksia ja ehtoja, joilla varmistetaan tehtdvien asian-
mukainen suorittaminen. Hyvéksyntd voidaan antaa maaraajaksi.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sdétda tarkemmin tarkastuslaitoksen hyviaksymisesté
sekd laitoksen valvontaan liittyvisté jarjestelyist.

308§
Tarkastuslaitoksen hyviksymisen edellytykset

Tarkastuslaitoksen hyviksymisen edellytyksend on, ettd:

1) tarkastuslaitos on tarkastustehtévid koskevassa toiminnassaan riippumaton;

2) tarkastuslaitoksella on kéytdssddn riittdvasti ammattitaitoista henkildstod, jonka toimin-
nan riippumattomuus tarkastustehtévissa on varmistettu;

3) tarkastuslaitoksella on kdytettdvissddn toiminnan edellyttimat laitteet, vélineet ja jéarjes-
telmat;

4) tarkastuslaitoksella on toiminnan laatu ja laajuus huomioonottaen riittdva vastuuvakuutus
tai muu vastaava riittdvéksi katsottava jarjestely.
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Tarkastuslaitoksen tulee olla Suomessa rekisterdity oikeushenkild tai sen osa.

Tarkastuslaitoksen on osoitettava akkreditoinnilla tiyttdvansd 1 momentissa sidddetyt edelly-
tykset.

Tarkastuslaitoksen on ilmoitettava Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle kaikista sellaisista
muutoksista, joilla voi olla vaikutusta 1 momentissa séédettyjen edellytysten tiyttymiseen.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan séitdd tarkemmin tarkastuslaitoksen hyviksymisen
edellytyksisti ja edellytysten arvioinnista.

31§
Tarkastuslaitoksen tehtdvdit

Tarkastuslaitoksen tehtdvdnd on suorittaa tissd laissa tarkoitettujen mittauslaitteiden var-
mentamiseen ja pakkausmenetelmien vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen liittyvit tehta-
vit, joilla varmistetaan, ettd laitteet ja menetelmét tayttavét niille tdsséd laissa sdddetyt vaati-
mukset.

Jos tarkastuslaitos teettdd alihankintana tietyt vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen liitty-
vét tehtdvit, sen on varmistettava, ettd alihankkija tayttdd tarkastuslaitokseksi hyviksymisen
edellytykset. Tarkastuslaitos vastaa alihankkijan suorittamista tehtdvisti ja antaa todistuksen
vaatimustenmukaisuuden osoittamisen kokonaisuudesta.

Tarkastuslaitoksen on vuosittain toimitettava Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle selvitys
téssé laissa tarkoitetusta toiminnasta ja sen tuloksista.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sdétda tarkemmin tarkastuslaitoksen tehtdvisti ja vuo-
sittain toimitettavista tiedoista.

32§
Tarkastuslaitoksen tehtdvien suorittaminen

Tarkastuslaitoksen on tehtdviddn suorittaessaan otettava huomioon kohdetta koskevat sdin-
nokset, suositukset, ohjeet, standardit ja ohjeelliset asiakirjat sekd seurattava niiden kehitty-
misti toimialallaan.

Tarkastuslaitoksen tulee toimia yhteistyOssé toimialansa muiden tarkastuslaitosten kanssa
toimintatapojen riittdvéin yhdenmukaisuuden varmistamiseksi.

Tarkastuslaitoksen henkilostoon sovelletaan sen suorittaessa julkisia hallintotehtdvid rikos-
oikeudellista virkavastuuta koskevia sddnnoksid. Vahingonkorvausvastuusta saddetddn vahin-
gonkorvauslaissa (412/1974).

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sddtidd tarkemmin tarkastuslaitoksen tehtévien suorit-
tamisesta ja laitosten yhteistyOsta.

32a§
Akkreditoitu sisdinen laitos

Akkreditoitua sisdistd laitosta kdytetdén mittauslaitedirektiivin mukaisten laitteiden vaatimus-
tenmukaisuuden arviointiin yrityksen tai yritysryhmén organisaatiossa, jonka osana se on,
pantaessa tiytintoon sisdiseen tuotannonvalvontaan, tyypinmukaisuuteen ja valvottuihin laite-
tarkastuksiin liittyvid mittauslaitedirektiivissa esitettyjd menettelyitd. Laitoksen on muodostet-
tava erillinen osa arvioimastaan organisaatiosta, eikd se saa osallistua niiden mittauslaitteiden
suunnitteluun, tuotantoon, toimittamiseen, asentamiseen, kayttoon tai ylldpitoon, joita se arvi-
Oi.
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Akkreditoidun sisdisen laitoksen henkildston on muodostettava méériteltdvissé oleva osa or-
ganisaatiosta ja silld on oltava organisaation sisélla kdytdssddn yhtendiset raportointimenette-
lyt, joilla varmistetaan laitoksen puolueettomuus.

Laitos ei saa toimittaa palvelujaan muille organisaatiolle kuin sille, jonka osa se on.

Akkreditoitua sisdistd laitosta ei ilmoiteta Euroopan komissiolle eikd Euroopan unionin
muille jasenvaltioille.

39§
Tarkastuslaitoksen velvollisuus luovuttaa tietoja

Tarkastuslaitokset ovat salassapitosddnndsten estdmattd velvollisia antamaan:

1) tarkastuslaitosten yhteistoiminnan kannalta tarpeellisia tietoja toisille téssi laissa tarkoite-
tuille tarkastuslaitoksille;

2) valvonnan kannalta tarpeellisia tietoja valvontaviranomaisille.

46 §
Tarkastuslaitoksen hyviksymisen peruuttaminen

Jos tarkastuslaitos ei endd tiytd 30 §:ssd séddettyjd edellytyksid tai ei noudata 28 §:ssd tar-
koitetussa péatoksesséd asetettuja vaatimuksia, rajoituksia tai ehtoja taikka toimii 32 §:n tai
muuten sdénndsten vastaisesti, Turvallisuus- ja kemikaaliviraston on asetettava mairdaika asi-
an korjaamiseksi. Turvallisuus- ja kemikaaliviraston on peruutettava antamansa hyvaksymi-
nen, jos laitos ei ole korjannut puutetta méérdajassa ja puute on olennainen tai vakava.

10 luku
Ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen velvollisuudet
49 a §
Todistukset vaatimustenmukaisuudesta

IImoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen on annettava valmistajalle todistus vaatimusten-
mukaisuudesta, jos mittauslaite tdyttad timan lain vaatimukset.

Ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen on sdilytettdava jaljennokset 1 momentissa tarkoite-
tusta todistuksesta, sithen tehdyistd lisdyksistd ja teknisistd asiakirjoista, valmistajan toimitta-
mat asiakirjat mukaan luettuina, kyseisen todistuksen voimassaolon pédttymiseen saakka.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetdén tarkemmin vaatimustenmukaisuuden osoittavista to-
distuksista ja niiden siséllosté.

490
Todistuksen antamatta jdttdminen tai sen peruuttaminen
Jos ilmoitettu laitos tai tarkastuslaitos havaitsee, etté mittauslaite ei téyté sitd koskevia olen-
naisia vaatimuksia, sen on vaadittava valmistajaa korjaamaan puute, eiké se saa antaa valmis-
tajalle todistusta vaatimustenmukaisuudesta.

Jos ilmoitettu laitos tai tarkastuslaitos katsoo todistuksen antamisen jilkeen tekemiensd ha-
vaintojen perusteella, ettei mittauslaite endd ole vaatimusten mukainen, sen on vaadittava

29



HE 30/2016 vp

valmistajaa korjaamaan puute ja tarvittaessa peruutettava antamansa todistuksen voimassaolo
valiaikaisesti tai pysyvasti.

Jos valmistaja ei korjaa puutetta, ilmoitetun laitoksen tai tarkastuslaitoksen on peruutettava
antamansa todistus viliaikaisesti tai pysyvisti tai myonnettivi se rajoitettuna.

508§
Muutoksenhaku valvontaviranomaisen pddtoksestd

Valvontaviranomaisen tdmén lain nojalla tekeméén paétdkseen haetaan muutosta valittamal-
la hallinto-oikeuteen siten kuin hallintolainkéyttolaissa (586/1996) sdiddetdan. Padtostd on
muutoksenhausta huolimatta noudatettava, jollei valitusviranomainen toisin méaérad. Hallinto-
oikeuden padtokseen saa hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus myon-
tad valitusluvan.

51§
Muutoksenhaku ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen pddtoksestd

Ilmoitetun laitoksen tai tarkastuslaitoksen tekemddn pditokseen saa vaatia oikaisua siten
kuin hallintolaissa (434/2003) sdédetdin.

IImoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen oikaisumenettelyssé antamaan piétokseen saa ha-
kea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin hallintolainkdyttolaissa sdadetdéin. Hal-
linto-oikeuden pédtokseen saa hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus
myontid valitusluvan.

11 luku
Eriniisii sadinnoksii
53a§

Neuvottelukunta

Tédmén lain sdénndsten kehittdmistd ja seurantaa varten on valtioneuvoston asettama Metro-
logian neuvottelukunta.

Tama laki tulee voimaan paivand kuuta 20 .

Ennen tdmén lain voimaantuloa markkinoille saatetut mittauslaitteet, joiden vaatimustenmu-
kaisuus on varmistettu tdmén lain voimaan tullessa voimassa olleiden sddnndsten mukaisesti,
saavat olla markkinoilla timén lain voimaan tultua. Néihin mittauslaitteisiin liittyvét todistuk-
set vaatimustenmukaisuudesta jadvit edelleen voimaan.

Ennen tdmén lain voimaantuloa asetettu Metrologian neuvottelukunta jatkaa toimikautensa
loppuun asti.
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Helsingissé 17 pdivand maaliskuuta 2016

Pidministerin estyneeni ollessa, kunta- ja uudistusministeri

Anu Vehvildinen

Oikeus- ja tyOoministeri Jari Lindstrom
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

mittauslaitelain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

kumotaan mittauslaitelain (707/2011) 29 §, 34 §:n 3 momentti ja 40 §:n 2 momentti,

muutetaan 2 §:n 1 momentin 1 ja 2 kohta sekd 3 momentti, 6 §:n 16 ja 17 kohta, 2 luvun ot-
sikko, 7—9 §, 6 luvun otsikko, 27, 28, 30—32, 39, 46, 50 ja 51 §, seka

lisdtddn 1 §:88n uusi 2 momentti, 4 §:84n uusi 4—7 momentti, 6 §:84n uusi 7 a ja
13 a—13 | kohta, lakiin uusi 6 a—6 g § ja niiden edelle uusi luvun otsikko, lakiin uusi 6 i—6
o § ja niiden edelle uusi luvun otsikko, lakiin uusi 32 a §, 10 lukuun uusi otsikko seki lakiin

uusi 49 a, 49 b ja 53 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

1§

Lain tarkoitus

238
Lain soveltamisala

Téassé laissa sdddetddan mittauslaitteille ja -
menetelmille asetettavista vaatimuksista ja
niiden varmentamiseen liittyvistd toimenpi-
teistd, kun mittauslaitetta ja -menetelmai
kéytetién:

1) elinkeinotoiminnassa tuotteen tai palve-
lun hinnan taikka muun taloudellisen edun
maarittdmiseen mittaustulosten perusteella;

2) kulutusmittauksessa hinnan taikka muun
taloudellisen edun méérittimiseen mittaustu-
losten perusteella;

Ehdotus

1§
Lain tarkoitus

Talld lailla pannaan tdytintoon mittaus-
laitteita koskevan jéisenvaltioiden lainsdd-
ddnnén yhdenmukaistamisesta annettu Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2014/32/EU, jiljempdnd mittauslaitedirektii-
Vi, ja muita kuin itsetoimivia vaakoja koske-
van jdsenvaltioiden lainsddddnnén yhdenmu-
kaistamisesta annettu Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivi 2014/31/EU, jdljem-
pdnd vaakadirektiivi.

238
Lain soveltamisala

Téassé laissa sdddetddn mittauslaitteille ja -
menetelmille asetettavista vaatimuksista ja
niiden varmentamiseen liittyvistd toimenpi-
teistd, kun mittauslaitetta ja -menetelmai
kéytetién:

1) elinkeinotoiminnassa tuotteen tai palve-
lun hinnan taikka muun taloudellisen edun
madrittdmiseen mittaustulosten perusteella
pois lukien laivojen lastaukseen ja lastin
purkuun liittyvdt mittausjdrjestelmdit;

2) kulutusmittauksessa hinnan taikka muun
taloudellisen edun méaérittdmiseen mittaustu-
losten perusteella pois lukien tilanteet, joissa
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Tata lakia sovelletaan my0s mittauslaitteis-
ta annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
tondirektiivissd 2004/22/EY ja muista kuin it-
setoimivista vaaoista annetun Euroopan par-
lamentin ~ ja  neuvoston  direktiivissd
2009/23/EY tarkoittamien mittauslaitteiden
sahkOmagneettisiin hairionsietovaatimuksiin.

438

Suhde muuhun lainsddddntoon

63§
Yleisid mddritelmid

Tassa laissa tarkoitetaan:

molemmat osapuolet ovat pienten ja kes-
kisuurten yritysten mddritelmdstd annetussa
komission suosituksessa 2003/361/EY tarkoi-
tettuja keskisuuria tai sitd suurempia yrityk-
Sid;

Tatd lakia sovelletaan myos mittauslaitedi-
rektiivissd ja vaakadirektiivissd tarkoitettujen
mittauslaitteiden sdhkdmagneettisiin héirién-
sietovaatimuksiin.

438
Suhde muuhun lainsddddntoon

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
akkreditoinnille,  markkinavalvonnalle  ja
kolmannesta maasta tuotavien tuotteiden ul-
korajavalvonnalle  sekd  tuotteiden  CE-
merkinndlle asetettavista vahimmdisvaati-
muksista sdddetddn tuotteiden kaupan pitd-
miseen liittyvid akkreditointia ja markkina-
valvontaa koskevista vaatimuksista ja neu-
voston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoa-
misesta annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 765/2008,
Jjdljempdind NLF-asetus.

Markkinavalvonnasta, NLF-asetuksen 27—
29 artiklan mukaisesta ulkorajavalvonnasta,
valvontaviranomaisista ja muutoksenhausta
sdddetddn erdiden tuotteiden markkinaval-
vonnasta annetussa laissa (.../2016).

Ilmoitetuille laitoksille asetetuista vaati-
muksista, ilmoitettujen laitosten valvonnasta
ja muutoksenhausta sdddetddn erditd tuote-
ryhmid koskevista ilmoitetuista laitoksista
annetussa laissa (.../2016).

Tuotteiden CE-merkinndn kdyttod koskevis-
ta rikkomuksista sdddetdidn CE-
merkintdrikkomuksesta  annetussa  laissa
(187/2010).

63§
Yieisid mddritelmid

Téssé laissa tarkoitetaan:
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7 a) asettamisella saataville markkinoilla
mittauslaitteen toimittamista Euroopan unio-
nin markkinoille liiketoiminnan yhteydessd
Jjakelua tai kdyttod varten joko maksua vas-
taan tai veloituksetta;

13 a) talouden toimijoilla valmistajia, val-
tuutettuja edustajia, maahantuojia ja jakeli-
joita;

13 b) tekniselld eritelmdlld asiakirjaa, jos-
sa mddrdtddn tekniset vaatimukset, jotka mit-
tauslaitteen on tdytettivd;

13 ¢) yhdenmukaistetulla standardilla eu-
rooppalaista standardia, joka on vahvistettu
Euroopan komission esittamdn pyynnén pe-
rusteella tuotteiden kaupan pitdmisen ehtoja
Euroopan unionissa yhdenmukaistavan lain-
sddddnnon soveltamiseksi;

13 d) ohjeellisella asiakirjalla asiakirjaa,
Jjoka sisdltdd lakisddteisen metrologian kan-
sainvdlisen jdrjeston vahvistamia teknisid
eritelmid;

13 e) akkreditoinnilla NLF-asetuksen 2 ar-
tiklan10 kohdassa mddriteltyd akkreditointia;

13 f) kansallisella akkreditointielimelld
NLF-asetuksen 2 artiklanll kohdassa mddri-
teltyd kansallista akkreditointielintd;

13 g) vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla
prosessia, jossa selvitetddn, ovatko mittaus-
laitteelle asetetut olennaiset vaatimukset
tayttyneet;

13 h) vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
toksella elintd, joka suorittaa vaatimusten-
mukaisuuden arviointitoimia kuten kalibroin-
tia, testausta, sertifiointia ja tarkastuksia;

13 i) palautusmenettelylli toimenpiteitd,
joiden tarkoituksena on saada loppukdyttdji-
en saataville jo asetetut mittauslaitteet takai-
sin;

13 j) markkinoilta poistamisella kaikkia
toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on estdd
toimitusketjussa olevan mittauslaitteen aset-
taminen saataville markkinoilla;

13 k) CE-merkinndlld merkintdd, jolla
valmistaja osoittaa mittauslaitteen olevan
merkinndn kiinnittimistd koskevassa Euroo-
pan unionin lainsddddnnossd  asetettujen
vaatimusten mukainen;

13 1) unionin yhdenmukaistamislainsdd-
ddnnolld mitd tahansa unionin lainsddddn-
tod, jolla yhdenmukaistetaan tuotteiden kau-
pan pitamisen ehtoja;
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16) ilmoitetulla laitoksella mittauslaitteista
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2004/22/EY ja muista kuin itse-
toimivista vaaoista annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivin 2009/23/EY
mukaista tarkastuslaitosta, joka on ilmoitettu
Euroopan komissiolle ja muille jdsenvaltioil-
le;

17) tarkastuslaitoksella organisaatiota, joka
on todettu péteviéksi ja jolla on oikeus suorit-
taa tissd laissa tarkastuslaitokselle sdddettyja
tehtivia;

16) ilmoitetulla laitoksella Euroopan unio-
nin jdasenvaltion nimedmdd ja Euroopan
komissiolle ilmoitettua akkreditoitua laitosta,
jolla on oikeus tehdd vaatimustenmukaisuu-
den arviointeja,

17) tarkastuslaitoksella organisaatiota, joka
on akkreditoinnilla todettu piteviksi ja jolla
on oikeus suorittaa tissd laissa tarkastuslai-
tokselle sdddettyja tehtivia;

1 a luku

Mittauslaitedirektiivissd ja vaakadirektiivis-
sd tarkoitettujen laitteiden vaatimustenmu-
kaisuus

6al
Luvun soveltamisala

Tdtd lukua sovelletaan mittauslaitedirektii-
vissd ja vaakadirektiivissd tarkoitettuihin
mittauslaitteisiin.

6b3§
Mittauslaitetta koskevat vaatimukset

Mittauslaite tulee suunnitella ja valmistaa
niin, ettd se toimii luotettavasti kdyttotarkoi-
tuksensa mukaisessa kdytdssd ja ennakoita-
vissa olevissa kdyttotilanteissa (olennaiset
vaatimukset).

Mittauslaitteen on tdytettdvd olennaiset
vaatimukset, jotta laite voidaan saattaa
markkinoille. Mittauslaitteen on olennaisten
vaatimusten lisdksi tdytettdvd sille erikseen
sdddetyt mittauslaitekohtaiset  erityisvaati-
mukset.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tar-
kemmin mittauslaitteen olennaisista vaati-
muksista ja laitekohtaisista erityisvaatimuk-
sista.
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36

6¢c8
Vaatimustenmukaisuusolettama

Mittauslaitteen katsotaan tdyttivin olen-
naiset vaatimukset, jos se on kyseistd laitetta
koskevan yhdenmukaistetun standardin tai
ohjeellisen asiakirjan mukainen.

Mittauslaite voi tdyttid olennaiset vaati-
mukset, vaikkei se ole yhdenmukaistetun
standardin tai ohjeellisen asiakirjan mukai-
nen, jos sen vaatimustenmukaisuus voidaan
osoittaa luotettavasti.

6d§

Valmistajan velvollisuus varmistaa mittaus-
laitteen vaatimustenmukaisuus

Valmistajan on ennen mittauslaitteen
markkinoille saattamista varmistettava ja
voitava osoittaa, ettd mittauslaite on suunni-
teltu ja valmistettu tdassd laissa sdddettyjen
vaatimusten mukaisesti.

Valmistajan on suoritettava mittauslaitteel-
le soveltuvat vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyt. Vaatimustenmukaisuuden ar-
vioinnissa on kdytettdvd ilmoitettua laitosta.

Valmistajan on laadittava laitteen vaati-
mustenmukaisuudenmukaisuuden osoittami-
seksi tekniset asiakirjat.

Valmistajan on laadittava EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus, kun laitteen
vaatimustenmukaisuus on osoitettu.

Valmistajan on sdilytettivi tekniset asia-
kirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite
on saatettu markkinoille.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tar-
kemmin vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettelystd, teknisistd asiakirjoista sekd
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

6¢ed

Valmistajan velvollisuus varmistaa sarjatuo-
tannon jatkuva vaatimustenmukaisuus

Valmistajan on huolehdittava siitd, ettd
sarjatuotannossa valmistettu mittauslaite on
vaatimusten mukainen. Valmistajan on otet-
tava huomioon muutokset mittauslaitteen
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suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja muu-
tokset yhdenmukaistetuissa standardeissa tai
muissa teknisissd eritelmissd, joiden mukai-
set vaatimukset mittauslaitteen on tdytettdvd.

61§

CE-merkintd ja muiden merkintdjen kiinnit-
taminen

Valmistajan on kiinnitettdvd tdssd laissa
sdddetyt vaatimukset tdyttdavidn mittauslait-
teeseen CE-merkintd ja tdydentivd metrolo-
ginen merkintd ennen tuotteen markkinoille
saattamista. Merkinndt on kiinnitettdvd nd-
kyvisti, helposti luettavasti ja pysyvdsti. Jos
ilmoitettu laitos on mukana tuotannon tar-
kastusvaiheessa, CE-merkinndn ja tdydentd-
vin metrologisen merkinndn jdlkeen on mer-
kittdvd ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.
Ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnit-
tdda laitos itse tai sen ohjeiden mukaisesti
valmistaja. CE-merkintddn, tdydentdvddn
metrologiseen merkintddn ja ilmoitetun lai-
toksen tunnusnumeroon voidaan liittdd muu-
ta tietoa, joka liittyy tuotteen erityisvaati-
muksiin tai -kdayttoon. Jos CE-merkintid ja
tdydentdvdd metrologista merkintdd ei ole
mahdollista tai perusteltua kiinnittdd tuottee-
seen, ne on kiinnitettdvd tuotteen pakkauk-
seen ja mukana oleviin asiakirjoihin.

CE-merkintdd ja tdydentdvid metrologista
merkintdd koskevista yleisistd periaatteista
sdddetddn NLF-asetuksen 30 artiklassa.

Tdydentdvd metrologinen merkintd koostuu
suuraakkosesta M ja merkinndn kiinnittdmis-
vuoden kahdesta viimeisestd numerosta, joita
ympdrdi suorakulmio. Suorakulmion korkeu-
den tulee olla sama kuin CE-merkinndn kor-
keus on.

6g3

Mittauslaitteen merkinndt, yhteystiedot, mu-
kana seuraavat asiakirjat ja kielivaatimukset

Valmistajan on varmistettava, ettd markki-
noille saatetussa mittauslaitteessa on tdassd
laissa vaaditut merkinndt ja mittauslaittee-
seen liittyvdt ohjeet ja muut tiedot.

Valmistajan on ilmoitettava nimensd, rekis-
terdity tuotenimensd tai rekisteroity tavara-
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merkkinsd ja postiosoitteensa. Tietojen on ol-
tava laitteessa tai, jos se ei ole mahdollista,
laitteen pakkauksessa tai laitteen mukana
seuraavassa asiakirjassa. Osoitteessa on il-
moitettava yksi yhteyspiste, jonka kautta
valmistajaan saa yhteyden.

Mittauslaitteen merkintdjen ja tietojen sekd
laitteen mukana toimitettavien asiakirjojen
tulee olla suomen, ruotsin tai muulla valvon-
taviranomaisen hyviksymdlld kielelld. Mitta-
uslaitteen kdyttoohjeet on toimitettava aina-
kin suomeksi ja ruotsiksi.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tar-
kemmin mittauslaitteen merkinndille, ohjeille
ja luotettavuustiedoille asetettavista vaati-
muksista.

6h§
Valtuutetun edustajan velvollisuudet

Valmistaja voi kirjallisesti valtuuttaa itsel-
leen edustajan.

Edustajan on suoritettava valmistajalta
saadussa toimeksiannossa eritellyt tehtdvdit.
Valmistaja ei saa siirtdid 6 d §:n 1—3 mo-
menteissa sdddettyjd velvollisuuksia edusta-
Jjalle.

Toimeksiannon on oikeutettava valtuutettu
edustaja suorittamaan ainakin seuraavat teh-
tavat:

1) pidettivd EU-vaatimuksenmukaisuus-
vakuutus ja tekniset asiakirjat valvontaviran-
omaisen saatavilla kymmenen vuoden ajan
siitd ldhtien, kun mittauslaite on saatettu
markkinoille,

2) toimitettava valvontaviranomaisen pe-
rustellusta pyynnostd kaikki tarpeelliset tie-
dot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen mittaus-
laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittami-
seksi;

3) tehtdvd yhteistyotd valvontaviranomaisen
kanssa tamdn pyynnéstd toimissa, joilla pyri-
tddn poistamaan.
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1 b luku
Maahantuojan ja jakelijan velvollisuudet
61§
Luvun soveltaminen

Tdtd lukua sovelletaan mittauslaitedirektii-
vissd ja vaakadirektiivissd tarkoitettuihin
mittauslaitteisiin.

6j§

Maahantuojan velvollisuudet mittauslaitteen
markkinoille saattamisen yhteydessd

Maahantuoja ei saa saattaa markkinoille
muita kuin vaatimukset tdyttdavid mittauslait-
teita.

Maahantuojan on ennen mittauslaitteen
markkinoille saattamista varmistettava, etta:

1) valmistaja on suorittanut 6 d §:ssd tar-
koitetun vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nin;

2) valmistaja on laatinut tekniset asiakir-
jat;

3) mittauslaitteeseen on kiinnitetty CE-
merkintd ja tdydentdvd metrologinen merkin-
td;

4) laitteen mukana on vaaditut asiakirjat;

5) laitteessa on vaaditut merkinndt ja tie-
dot;

6) laitteeseen on liitetty kdyttoohjeet suo-
meksi ja ruotsiksi.

Jos maahantuojalla on syytd epdilld, ettd
mittauslaite ei tdytd olennaisia vaatimuksia,
maahantuoja ei saa saattaa mittauslaitetta
markkinoille ennen kuin se tdyttid mainitut
vaatimukset. Jos mittauslaitteesta aiheutuu
riski, maahantuojan on ilmoitettava siitd
valmistajalle ja valvontaviranomaiselle.

Maahantuojan on varmistettava, ettd sind
aikana, jona mittauslaite on sen vastuulla,
mittauslaitteen varastointi- tai kuljetusolo-
Suhteet eivdt vaaranna sen vaatimustenmu-
kaisuutta.

Maahantuojan on ilmoitettava nimensd, re-
kisterdity tuotenimensd tai rekisterdity tava-
ramerkkinsd ja postiosoitteensa mittauslait-
teessa tai, jos se ei ole mahdollista, mittaus-
laitteen pakkauksessa tai laitteen mukana
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seuraavassa asiakirjassa. Osoitteessa on il-
moitettava yksi yhteyspiste, jonka kautta
valmistajaan saa yhteyden.

Maahantuojan on pidettivd EU-vaatimus-
tenmukaisuusvakuutuksen jéljennos valvon-
taviranomaisen saatavilla kymmenen vuoden
ajan siitd, kun mittauslaite on saatettu mark-
kinoille, ja varmistettava, ettd tekniset asia-
kirjat ovat viranomaisen saatavilla.

6k§

Jakelijan velvollisuudet asetettaessa mittaus-
laite saataville markkinoilla ja kdyttéonotto

Jakelijan on ennen mittauslaitteen asetta-
mista saataville markkinoilla ja ennen mitta-
uslaitteen kdyttoonottoa tarkistettava, ettd
laitteessa on vaaditut merkinndt ja tiedot se-
kd laitteen mukana ovat vaaditut asiakirjat
suomen, ruotsin tai muulla valvontaviran-
omaisen hyviksymdlld kielelld. Mittauslait-
teen kdyttoohjeet on toimitettava ainakin
suomeksi ja ruotsiksi.

Jakelijan on huolehdittava, ettd sind aika-
na, jolloin mittauslaite on sen vastuulla, lait-
teen varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit
vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta.

Jos jakelijalla on syytd epdilld, ettd mitta-
uslaite ei ole olennaisten vaatimusten mukai-
nen, jakelija saa asettaa mittauslaitteen saa-
taville markkinoilla vasta, kun laite on tdmdn
lain vaatimusten mukainen. Jos laitteesta ai-
heutuu riski, jakelijan on ilmoitettava siitd
valmistajalle tai maahantuojalle ja valvonta-
viranomaiselle.

618§

Valmistajan velvollisuuksien soveltaminen
maahantuojaan ja jakelijaan

Maahantuojalla ja jakelijalla on samat vel-
vollisuudet kuin valmistajalla, jos ne saatta-
vat mittauslaitteen markkinoille omalla ni-
mellddn tai tavaramerkillddn taikka muutta-
vat markkinoille jo saatettua laitetta tavalla,
joka voi vaikuttaa tdmdn lain vaatimusten
tayttymiseen.
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6m§

Talouden toimijoiden velvollisuudet vaati-
mustenvastaisuustilanteissa

Jos valmistajalla tai maahantuojalla on
syytd epdilld, ettd sen markkinoille saattama
mittauslaite ei tdytd timdn lain vaatimuksia,
valmistajan tai maahantuojan on ryhdyttivdi
vdlittomdsti toimenpiteisiin - mittauslaitteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jdrjestimiseksi. Myéos ja-
kelijan tulee ryhtyd mainittuihin toimenpitei-
siin.

Talouden toimijoiden on vilittomdsti tehtd-
vd ilmoitus valvontaviranomaiselle ja annet-
tava yksityiskohtaiset tiedot vaatimustenvas-
taisuudesta ja kaikista toteutetuista toimenpi-
teistd.

Valmistajan ja maahantuojan on silloin,
kun se on mittauslaitteen luotettavan toimin-
nan varmistamiseksi tarpeellista, tai valvon-
taviranomaisen pyynnostd, tehtdvd ndyttei-
siin perustuvia testejd markkinoilla saataville
asetetuille mittauslaitteille ja tutkittava vali-
tukset, vaatimustenvastaiset mittauslaitteet ja
mittauslaitteiden palautukset ja pidettivdi
niistd kirjaa sekd tiedotettava jakelijoille kai-
kesta tdllaisesta valvonnasta.

6n§

Tietojen luovuttaminen ja velvollisuus tehdd
yhteistyotd

Valmistajan, maahantuojan ja jakelijan on
pyynnéstd luovutettava valvontaviranomai-
selle tamdn lain noudattamisen valvontaa ja
tdytintoonpanoa varten tarpeelliset tiedot ja
asiakirjat suomeksi tai ruotsiksi taikka muul-
la valvontaviranomaisen hyviksymdlld kie-
lelld sekd muutoinkin tehtdvd valvontaviran-
omaisen kanssa yhteistyotd mittauslaitteiden
vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi.

Talouden toimijan on pyynnostd esitettdvd
valvontaviranomaisille tunnistetiedot:

1) kaikista talouden toimijoista, jotka ovat
toimittaneet sille mittauslaitteen,

2) kaikista talouden toimijoista, joille se on
toimittanut mittauslaitteen.

Talouden toimijan on sdilytettdvi 2 mo-
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2 luku

Mittauslaitteen markkinoille saattaminen
ja kédyttoonotto

738
Mittauslaitetta koskevat vaatimukset

Mittauslaite tulee suunnitella ja valmistaa
niin, ettd se toimii luotettavasti kayttdtarkoi-
tuksen mukaisessa kaytossd ja ennakoitavissa
olevissa kéyttotilanteissa.

Mittauslaitteen on tdytettdvd seuraavia
ominaisuuksia koskevat olennaiset vaatimuk-
set:

1) sallitut virheet;

2) uusittavuus;

3) toistettavuus;

4) erottelukyky ja herkkyys;

5) kestéavyys;

6) luotettavuus;

7) soveltuvuus;

8) suojaus tietojen turmeltumista vastaan;

9) laitteessa tai sen mukana olevat tiedot;

10) tuloksen ndyttdminen;

11) tiedon jatkokdsittely kaupan paattami-
seksi;

12) séhkomagneettisten héirididen sieto;
sekd

mentissa tarkoitetut tiedot kymmenen vuoden
ajan sen jdlkeen, kun sille on toimitettu mit-
tauslaite ja kymmenen vuoden ajan sen jdl-
keen, kun se on toimittanut mittauslaitteen
edelleen.

603§

Mittauslaite messu-, néyttely-, esittely- ja
vastaavissa tapahtumissa

Talouden toimija saa asettaa mittauslait-
teen ndytteille tai kdyttdd tuotetta markki-
nointitarkoituksiin, vaikka sen vaatimusten-
mukaisuutta ei ole osoitettu 6 d §:n mukai-
sesti. Tdlloin laitteessa on oltava ndkyvi
merkintd, josta selvisti ilmenee, ettd laite ei
ole vaatimusten mukainen eikd myytdvind,
ennen kuin valmistaja tai maahantuoja on
saattanut sen vaatimusten mukaiseksi.

2 luku

Mittauslaitteen vaatimukset ja kiyttoonot-
to

738
Muuta mittauslaitetta koskevat vaatimukset

Muu kuin mittauslaitedirektiivissd tai vaa-
kadirektiivissd tarkoitettu mittauslaite tulee
suunnitella ja valmistaa niin, ettd se toimii
luotettavasti kéyttotarkoituksen mukaisessa
kiytossd ja ennakoitavissa olevissa kayttoti-
lanteissa.

Mittauslaitteen on tiytettdvd seuraavat vaa-
timukset:

1) sallitut mittausvirheet;

2) mittaustuloksen uusittavuus;

3) mittaustuloksen toistettavuus;

4) erottelukynnys ja herkkyys;

5) kestéavyys;

6) luotettavuus;

7) soveltuvuus;

8) suojaus tietojen turmeltumista vastaan;

9) laitteessa tai sen mukana olevat tiedot;

10) tuloksen nayttdminen;

11) tiedon jatkokdsittely kaupan paattami-
seksi;

12) sdahkomagneettisten héirididen sieto;

42



HE 30/2016 vp

13) vaatimustenmukaisuuden arviointi.

Mittauslaitteen on olennaisten vaatimusten
lisdksi tiytettivd sille erikseen sdddetyt mit-
tauslaitekohtaiset erityisvaatimukset.

Tarkempia  sddnnoksid  mittauslaitteen
olennaisista vaatimuksista ja laitekohtaisista
erityisvaatimuksista voidaan antaa valtioneu-
voston asetuksella.

8§

Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Mittauslaitteen  valmistajan, valtuutetun
edustajan, markkinoille saattajan, maahan-
tuojan, jakelijan, elinkeinonharjoittajan ja
sen, joka ottaa mittauslaitteen kayttoon, on
varmistettava ja osoitettava, ettd laite tayttdd
tdmdn lain vaatimukset.

Tarkempia sddnnoksid mittauslaitteen vaa-
timustenmukaisuuden osoittamisesta voidaan
antaa valtioneuvoston asetuksella.

93§
Ohjeet ja merkinndt

Mittauslaitteen valmistajan, valtuutetun
edustajan, markkinoille saattajan, maahan-
tuojan, jakelijan ja elinkeinonharjoittajan on
huolehdittava, ettd laitteiden mukana seuraa
niiden luotettavan asennuksen, kéyttoonoton,
kayton ja kunnossapidon edellyttamait ohjeet
ja muut tiedot. Tietojen ja ohjeiden tulee vas-
tata mittauslaitteen ominaisuuksia ja kaytto-
tarkoitusta. Harhaanjohtavia tietoja ei saa an-
taa.

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen toimi-
joiden on huolehdittava, ettd laite on varus-
tettu sen tunnistamisen sekd valmistajan ja
markkinoille saattajan selvittamisen edellyt-
timilld merkinno6illd sekéd laitteiden vaati-
mustenmukaisuuden osoittavilla merkinnéil-
1a. Ndilld merkinnoilld tarkoitetaan myos
CE-merkintdd, josta sdddetddn tuotteiden
kaupan pitdmiseen liittyvid akkreditointia ja
markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista
ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93
kumoamisesta annetussa Euroopan parla-

13) vaatimustenmukaisuuden arviointi.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetdcdn tar-
kemmin 1 momentissa tarkoitettua mittaus-
laitetta koskevista vaatimuksista.

8§

Muun mittauslaitteen vaatimustenmukaisuu-
den osoittaminen

Muun kuin mittauslaitedirektiivissd  tai
vaakadirektiivissd tarkoitetun mittauslaitteen
valmistajan, valtuutetun edustajan, maahan-
tuojan, jakelijan ja sen, joka ottaa mittauslait-
teen kdyttoon, on varmistettava, ecttd laite
tayttdd tdssd laissa sille sdddetyt vaatimuk-
set. Vaatimustenmukaisuuden osoittamisesta
vastaa valmistaja.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tar-
kemmin 1 momentissa tarkoitetun mittauslait-
teen vaatimustenmukaisuuden osoittamisesta.

93§
Muun mittauslaitteen ohjeet ja merkinndt

Muun  kuin mittauslaitedirektiivissd  tai
vaakadirektiivissd tarkoitetun mittauslaitteen
valmistajan, valtuutetun edustajan, maahan-
tuojan ja jakelijan on huolehdittava, etti lait-
teiden mukana seuraa niiden luotettavan
asennuksen, kdyttoonoton, kiayton ja kunnos-
sapidon edellyttimédt ohjeet ja muut tiedot.
Tietojen ja ohjeiden tulee vastata mittauslait-
teen ominaisuuksia ja kayttotarkoitusta. Har-
haanjohtavia tietoja ei saa antaa.

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen toimi-
joiden on huolehdittava, ettd laite on varus-
tettu sen tunnistamisen sekd valmistajan sel-
vittimisen edellyttimilld merkinnoéilld sekd
laitteiden vaatimustenmukaisuuden osoitta-
villa merkinngilla.

43



HE 30/2016 vp

mentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
765/2008 sekd CE-merkintdrikkomuksesta
annetussa laissa (187/2010).

Tarkempia sddnnoksid mittauslaitteen mu-
kana toimitettavista ohjeista ja tiedoista seka
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen ja
varmentamiseen liittyvistd merkinndistd voi-
daan antaa valtioneuvoston asetuksella.

6 luku
Ilmoitetut laitokset ja tarkastuslaitokset
27§

IImoitetun laitoksen nimedminen ja tarkas-
tuslaitoksen hyviksyminen

Tyo- ja elinkeinoministerié nimedd hake-
muksesta mittauslaitteiden vaatimustenmu-
kaisuuden arviointiin osallistuvat ilmoitetut
laitokset sekd huolehtii niiden ilmoittamises-
ta Euroopan komissiolle, Euroopan unionin
Jdsenvaltioille ja Euroopan talousalueeseen
kuuluville valtioille.

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto hyvéksyy
hakemuksesta tarkastuslaitokset.

Tarkempia sddnndksid ilmoitetun laitoksen
nimedmismenettelystd ja tarkastuslaitoksen
hyviksymismenettelystd voidaan antaa val-
tioneuvoston asetuksella.

28 §

IImoitetun laitoksen nimedmispddtos ja tar-
kastuslaitoksen hyviksymispddtos

Nimedmispddtoksessd maaritelldan ilmoite-
tun laitoksen ja hyvdiksymispaétoksessé tar-
kastuslaitoksen pétevyysalue, vahvistetaan
laitoksen valvontaan liittyvit jérjestelyt seké
asetetaan tarvittaessa muitakin laitoksen toi-
mintaa koskevia vaatimuksia, rajoituksia ja
chtoja, joilla varmistetaan tehtdvien asian-
mukainen suorittaminen. Nimedminen ja hy-
viksyntd voidaan antaa méirdajaksi.

Tarkempia sdédnnoksié ilmoitetun laitoksen
nimedmisestd ja tarkastuslaitoksen hyvaksy-
misestd sekd laitoksen valvontaan liittyvisti
jarjestelyistd voidaan antaa valtioneuvoston
asetuksella.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tar-
kemmin mittauslaitteen mukana toimitettavis-
ta ohjeista ja tiedoista sekd vaatimustenmu-
kaisuuden osoittamiseen ja varmentamiseen
liittyvistd merkinndista.

6 luku
Tarkastuslaitosta koskevat sdannokset
27§

Tarkastuslaitoksen hyvdksyminen

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto hyviksyy
hakemuksesta tarkastuslaitokset.

28 §

Tarkastuslaitoksen hyvdksymispdctos

Paatoksessd hyviksyd laitos tarkastuslai-
tokseksi mééritelldén laitoksen pétevyysalue,
vahvistetaan laitoksen valvontaan liittyvét
jérjestelyt sekd asetetaan tarvittaessa muita-
kin laitoksen toimintaa koskevia vaatimuksia,
rajoituksia ja ehtoja, joilla varmistetaan teh-
tdvien asianmukainen suorittaminen. Hyvék-
syntd voidaan antaa méarajaksi.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sdd-
tdd tarkemmin tarkastuslaitoksen hyviksymi-
sestd seké laitoksen valvontaan liittyvista jér-
jestelyista.
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29 §
Ilmoitetun laitoksen vastaavuus

Euroopan talousalueeseen kuuluvan valti-
on ilmoittama laitos vastaa 27 §.:ssd tarkoi-
tettua ilmoitettua laitosta.

30 §

IImoitetun laitoksen nimedmisen ja tarkastus-
laitoksen hyviksymisen edellytykset

llmoitetun laitoksen nimedmisen ja tarkas-
tuslaitoksen hyviksymisen edellytyksend on,
etta:

1) ilmoitettu laitos ja tarkastuslaitos on tar-
kastustehtdvid koskevassa toiminnassaan
riippumaton;

2) ilmoitetulla laitoksella ja tarkastus-
laitoksella on kéytdsséddn riittédvésti ammatti-
taitoista henkil6stdd, jonka toiminnan riip-
pumattomuus on varmistettu tarkastustehté-
vien osalta,;

3) ilmoitetulla laitoksella ja tarkastuslai-
toksella on kéytettdvissddn toiminnan edel-
lyttdmét laitteet, vélineet ja jarjestelmait;

4) ilmoitetulla laitoksella ja tarkastuslai-
toksella on toiminnan laatu ja laajuus huomi-
oon ottaen riittdvd vastuuvakuutus tai muu
vastaava riittdvaksi katsottava jarjestely.

Lisdksi ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslai-
toksen tulee olla Suomessa rekisterdity oike-
ushenkilo tai sen osa.

Ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen
on osoitettava akkreditoinnilla tdyttdvéinsi 1
momentissa sdddetyt edellytykset.

llmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen
on ilmoitettava nimedmis- tai hyvdiksymis-
pddtoksen tehneelle viranomaiselle kaikista
sellaisista muutoksista, joilla voi olla vaiku-
tusta 1 momentissa sdddettyjen edellytysten
tayttymiseen.

llmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen
on vuosittain toimitettava nimedmis- tai hy-
viksymispdcdtoksen tehneelle viranomaiselle
selvitys tissd laissa tarkoitetusta toiminnasta
ja sen tuloksista.

Tarkempia sddnnoksié ilmoitetun laitoksen
nimedmisen ja tarkastuslaitoksen hyviksymi-
sen edellytyksistd ja edellytysten arvioinnista
sekd vuosittain toimitettavista tiedoista voi-

kumotaan

30§

Tarkastuslaitoksen hyvdksymisen edellytykset

Tarkastuslaitoksen hyvéksymisen edelly-
tyksend on, etté:

1) tarkastuslaitos on tarkastustehtivid kos-
kevassa toiminnassaan riippumaton;

2) tarkastuslaitoksella on kdytdsséédn riitta-
visti ammattitaitoista henkildstod, jonka toi-
minnan riippumattomuus tarkastustehtdvissi
on varmistettu;

3) tarkastuslaitoksella on kiytettdvissdin
toiminnan edellyttimét laitteet, vélineet ja
jérjestelmat;

4) tarkastuslaitoksella on toiminnan laatu ja
laajuus huomioonottaen riittédvé vastuuvakuu-
tus tai muu vastaava riittdviksi katsottava
jarjestely.

Tarkastuslaitoksen tulee olla Suomessa re-
kisterdity oikeushenkild tai sen osa.

Tarkastuslaitoksen on osoitettava akkredi-
toinnilla tiyttdvinsd 1 momentissa sdddetyt
edellytykset.

Tarkastuslaitoksen on ilmoitettava Turval-
lisuus- ja kemikaalivirastolle kaikista sellai-
sista muutoksista, joilla voi olla vaikutusta 1
momentissa sdéddettyjen edellytysten téytty-
miseen.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sdd-
tdd tarkemmin tarkastuslaitoksen hyviksymi-
sen edellytyksistéd ja edellytysten arvioinnis-
ta.
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daan antaa valtioneuvoston asetuksella.
318§

Ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen
tehtdviit

llmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen
tehtdvani on suorittaa tdssé laissa tarkoitettu-
jen mittauslaitteiden ja pakkausmenetelmien
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen ja
varmentamiseen liittyvit tehtivit, joilla var-
mistetaan, ettd laitteet ja menetelmat taytta-
vit niille tdssa laissa sdddetyt vaatimukset.

Ilmoitettu laitos ja tarkastuslaitos voivat
kéyttdd apunaan ulkopuolisia testaus-, tar-
kastus- tai muita palveluja, jos ulkopuolinen
palveluntuottaja tdiyttid 30 §:ssd sdddetyt
edellytykset. Ilmoitettu laitos ja tarkastuslai-
tos vastaavat myés ulkopuolisella teettdmis-
tddn toimenpiteistd ja antavat todistuksen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin koko-
naisuudesta.

Tarkempia sddnndksid ilmoitetun laitoksen
Jja tarkastuslaitoksen tehtdvistd voidaan antaa
valtioneuvoston asetuksella.

32§

llmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen
tehtdvien suorittaminen

llmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen
on tehtdviddn suorittaessaan otettava huomi-
oon kohdetta koskevat sddnnokset, suosituk-
set, ohjeet ja standardit seki seurattava niiden
kehittymista toimialallaan.

Ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen
tulee toimia yhteistydssd toimialansa muiden
tarkastuslaitosten kanssa toimintatapojen riit-
tavan yhdenmukaisuuden varmistamiseksi.

Ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen
on tdssd laissa tarkoitettuja julkisia hallinto-
tehtdvid hoitaessaan noudatettava, mitd Vvi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa (621/1999), henkildtietolaissa
(523/1999), sdhkoisestd asioinnista viran-
omaistoiminnassa annetussa laissa

(13/2003), hallintolaissa (434/2003) ja kieli-

31§

Tarkastuslaitoksen tehtdvdit

Tarkastuslaitoksen tehtdvdnd on suorittaa
tidssd laissa tarkoitettujen mittauslaitteiden
varmentamiseen ja pakkausmenetelmien vaa-
timustenmukaisuuden osoittamiseen liittyvat
tehtdvit, joilla varmistetaan, ettd laitteet ja
menetelmat tayttavat niille tdssd laissa sddde-
tyt vaatimukset.

Jos tarkastuslaitos teettdd alihankintana tie-
tyt vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen
liittyvat tehtdvét, sen on varmistettava, ettd
alihankkija tdyttdd tarkastuslaitokseksi hy-
vaksymisen edellytykset. Tarkastuslaitos vas-
taa alihankkijan suorittamista tehtdvistd ja
antaa todistuksen vaatimustenmukaisuuden
osoittamisen kokonaisuudesta.

Tarkastuslaitoksen on vuosittain toimitetta-
va Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle selvi-
tys tdssd laissa tarkoitetusta toiminnasta ja
sen tuloksista.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sdd-
tdda tarkemmin tarkastuslaitoksen tehtivistéd

Jja vuosittain toimitettavista tiedoista.

32§

Tarkastuslaitoksen tehtdvien suorittaminen

Tarkastuslaitoksen on tehtdviddn suoritta-
essaan otettava huomioon kohdetta koskevat
saannokset, suositukset, ohjeet, standardit ja
ohjeelliset asiakirjat sekd seurattava niiden
kehittymista toimialallaan.

Tarkastuslaitoksen tulee toimia yhteistyds-
sd toimialansa muiden tarkastuslaitosten
kanssa toimintatapojen riittdvin yhdenmu-
kaisuuden varmistamiseksi.

Tarkastuslaitoksen henkilostoon sovelle-
taan sen suorittaessa julkisia hallintotehtdvia
rikosoikeudellista  virkavastuuta koskevia
saannoksid. Vahingonkorvausvastuusta sdd-
detdidin vahingonkorvauslaissa (412/1974).
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laissa (423/2003) sdddetddn. llmoitetun lai-
toksen ja tarkastuslaitoksen henkildstoon so-
velletaan julkisia hallintotehtdvid suorittaes-
saan rikosoikeudellista virkavastuuta koske-
via sddnnoksia.

Tarkempia sddnndéksid ilmoitetun laitoksen
ja tarkastuslaitoksen tehtdvien suorittamises-
ta ja laitosten yhteisty0sta voidaan antaa val-
tioneuvoston asetuksella.

34§

Valvontaviranomaiset

Tyo- ja elinkeinoministerio valvoo ni-
medmiddn ilmoitettuja laitoksia.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sdd-
tdd tarkemmin tarkastuslaitoksen tehtdvien
suorittamisesta ja laitosten yhteistyOsta.

32a§
Akkreditoitu sisdinen laitos

Akkreditoitua  sisdistd laitosta kdytetddn
mittauslaitedirektiivin mukaisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointiin yrityk-
sen tai yritysryhmdn organisaatiossa, jonka
osana se on, pantaessa tdytintoon sisdiseen
tuotannonvalvontaan, tyypinmukaisuuteen ja
valvottuihin laitetarkastuksiin liittyvid mitta-
uslaitedirektiivissd esitettyjd  menettelyitd.
Laitoksen on muodostettava erillinen osa ar-
vioimastaan organisaatiosta, eikd se saa
osallistua niiden mittauslaitteiden suunnitte-
luun, tuotantoon, toimittamiseen, asentami-
seen, kdyttoon tai ylldpitoon, joita se arvioi.

Akkreditoidun sisdisen laitoksen henkilos-
ton on muodostettava mddriteltivissd oleva
osa organisaatiosta ja silld on oltava organi-
saation sisdlld kdytossddn yhtendiset rapor-
tointimenettelyt, joilla varmistetaan laitoksen
puolueettomuus.

Laitos ei saa toimittaa palvelujaan muille
organisaatiolle kuin sille, jonka osa se on.

Akkreditoitua sisdistd laitosta ei ilmoiteta
Euroopan komissiolle eiki Euroopan unionin
muille jdsenvaltioille.

34§

Valvontaviranomaiset

kumotaan
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39§

Ilmoitettujen laitosten ja tarkastuslaitosten
tietojen luovuttamisvelvollisuus

llmoitetut laitokset ja tarkastuslaitokset
ovat salassapitosddnnosten estamattd velvol-
lisia antamaan:

1) ilmoitettujen laitosten ja tarkastuslaitos-
ten yhteistoiminnan kannalta tarpeellisia tie-
toja toisille téssd laissa tarkoitetuille ilmoite-
tuille laitoksille ja tarkastuslaitoksille;

2) valvonnan kannalta tarpeellisia tietoja
valvontaviranomaiselle.

40§
Virka-apu

Tulliviranomainen on velvollinen anta-
maan virka-apua Euroopan talousalueen ul-
kopuolelta tapahtuvaan maahantuontiin liit-
tyvissd asioissa.

46 §

IImoitetun laitoksen nimedmisen ja tarkastus-
laitoksen hyviksymisen peruuttaminen

Jos ilmoitettu laitos tai tarkastuslaitos ei
endd taytd 30 §:ssd sdadettyja edellytyksid tai
ei noudata 28 §:ssé tarkoitetussa padtoksessa
asetettuja vaatimuksia, rajoituksia tai ehtoja
taikka toimii 32 §:n tai muuten sdinndsten
vastaisesti, tyd- ja elinkeinoministerion ja
vastaavasti Turvallisuus- ja kemikaaliviras-
ton on asetettava midrdaika asian korjaami-
seksi. Tyo- ja elinkeinoministerion on peruu-
tettava antamansa nimedminen ja Turvalli-
suus- ja kemikaaliviraston on peruutettava
antamansa hyviksyminen, jos laitos ei ole
korjannut puutetta médrdajassa ja puute on
olennainen tai vakava

Tyo- ja elinkeinoministerién on ilmoitetta-
va Euroopan komissiolle, Euroopan unionin
Jdsenvaltioille ja Euroopan talousalueeseen
kuuluville valtioille ilmoitetun laitoksen ni-
medmisen peruuttamisesta.
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39§

Tarkastuslaitoksen velvollisuus luovuttaa tie-
toja

Tarkastuslaitokset ovat salassapitosddnnds-
ten estimattd velvollisia antamaan:

1) tarkastuslaitosten yhteistoiminnan kan-
nalta tarpeellisia tietoja toisille tdssé laissa
tarkoitetuille tarkastuslaitoksille;

2) valvonnan kannalta tarpeellisia tietoja
valvontaviranomaisille.

40§
Virka-apu

kumotaan

46 §

Tarkastuslaitoksen hyviksymisen peruutta-
minen

Jos tarkastuslaitos ei endd tdytd 30 §:ssé
saddettyja edellytyksid tai ei noudata 28 §:ssé
tarkoitetussa péaatoksessd asetettuja vaati-
muksia, rajoituksia tai ehtoja taikka toimii
32 §:n tai muuten sddnnodsten vastaisesti,
Turvallisuus- ja kemikaaliviraston on asetet-
tava médriaika asian korjaamiseksi. Turvalli-
suus- ja kemikaaliviraston on peruutettava
antamansa hyvéksyminen, jos laitos ei ole
korjannut puutetta méérdajassa ja puute on
olennainen tai vakava.
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10 luku

Ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen
velvollisuudet

49 a §
Todistukset vaatimustenmukaisuudesta

Ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen
on annettava valmistajalle todistus vaatimus-
tenmukaisuudesta, jos mittauslaite tdyttdd
tdmdn lain vaatimukset.

llmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen
on sdilytettivd jdljennékset 1 momentissa
tarkoitetusta todistuksesta, siihen tehdyistd
lisdyksistd ja teknisistd asiakirjoista, valmis-
tajan toimittamat asiakirjat mukaan luettui-
na, kyseisen todistuksen voimassaolon pdidit-
tymiseen saakka.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tar-
kemmin vaatimustenmukaisuuden osoittavis-
ta todistuksista ja niiden sisdllostd.

49b

Todistuksen antamatta jdttiminen tai sen pe-
ruuttaminen

Jos ilmoitettu laitos tai tarkastuslaitos ha-
vaitsee, ettd mittauslaite ei taytd sitd koske-
via olennaisia vaatimuksia, sen on vaadittava
valmistajaa korjaamaan puute, eikd se saa
antaa valmistajalle todistusta vaatimusten-
mukaisuudesta.

Jos ilmoitettu laitos tai tarkastuslaitos kat-
soo todistuksen antamisen jdlkeen tekemien-
sd havaintojen perusteella, ettei mittauslaite
endd ole vaatimusten mukainen, sen on vaa-
dittava valmistajaa korjaamaan puute ja tar-
vittaessa peruutettava antamansa todistuksen
voimassaolo viliaikaisesti tai pysyvdsti.

Jos valmistaja ei korjaa puutetta, ilmoite-
tun laitoksen tai tarkastuslaitoksen on peruu-
tettava antamansa todistus viliaikaisesti tai
DpySyvasti tai myonnettavd se rajoitettuna.
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50 §

Muutoksenhaku ministerion ja valvontavi-
ranomaisen pddtoksestd

Tyo- ja elinkeinoministerion ja valvonta-
viranomaisen tdmin lain nojalla tekeméain
padtokseen haetaan muutosta valittamalla si-
ten kuin hallintolainkéyttolaissa (586/1996)
sdddetddn. Padtostd on muutoksenhausta huo-
limatta noudatettava, jollei valitusviranomai-
nen toisin maaraa.

51§

Muutoksenhaku ilmoitetun laitoksen ja tar-
kastuslaitoksen pddtoksestd

IImoitetun laitoksen tai tarkastuslaitoksen
tekeméén paédtokseen saa vaatia oikaisua il-
moitetulta laitokselta tai tarkastuslaitokselta
siten kuin hallintolain 7 a luvussa sddadetdan.

Ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen
oikaisumenettelyssd antamaan padtokseen
haetaan muutosta valittamalla hallinto-
oikeuteen siten kuin hallintolainkdyttolaissa
sdddetdén.

11 luku

Eriniisia siannoksia

50 §

Muutoksenhaku valvontaviranomaisen pdd-
toksestd

Valvontaviranomaisen tdmén lain nojalla
tekemédn padtdkseen haetaan muutosta valit-
tamalla hallinto-oikeuteen siten kuin hallinto-
lainkdyttolaissa (586/1996) sdddetddn. Paa-
tostd on muutoksenhausta huolimatta nouda-
tettava, jollei valitusviranomainen toisin
maardd. Hallinto-oikeuden pddtokseen saa
hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein
hallinto-oikeus myontdd valitusluvan.

51§

Muutoksenhaku ilmoitetun laitoksen ja tar-
kastuslaitoksen pddtoksestd

Ilmoitetun laitoksen tai tarkastuslaitoksen
tekeméén péadtokseen saa vaatia oikaisua si-
ten kuin hallintolaissa (434/2003) sdadetién.

Ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen
oikaisumenettelyssd antamaan padtokseen
saa hakea muutosta valittamalla hallinto-
oikeuteen siten kuin hallintolainkdyttolaissa
sdddetdén. Hallinto-oikeuden pdditokseen saa
hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein
hallinto-oikeus myontdd valitusluvan.

11 luku
Erindisii safinnoksia
53a§
Neuvottelukunta
Tdmdn lain sddnnosten kehittdmistd ja seu-

rantaa varten on valtioneuvoston asettama
Metrologian neuvottelukunta.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind kuuta
20 .

Ennen tdmdn lain voimaantuloa markki-
noille saatetut mittauslaitteet, joiden vaati-
mustenmukaisuus on varmistettu tdmdn lain
voimaan tullessa voimassa olleiden sddnnos-
ten mukaisesti, saavat olla markkinoilla td-
mdn lain voimaan tultua. Ndihin mittauslait-
teisiin liittyvit todistukset vaatimustenmukai-
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suudesta jddvdt edelleen voimaan.

Ennen timdn lain voimaantuloa asetettu
Metrologian neuvottelukunta jatkaa toimi-
kautensa loppuun asti.
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