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Laki

erididen teknisten laitteiden vaatimustenmukaisuudesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan erdiden teknisten laitteiden vaatimustenmukaisuudesta annetun lain
(1016/2004) 2, 3, 12 ja 13 §, sellaisina kuin niistd ovat 3, 12 ja 13 § laissa 215/2018, seu-
raavasti:

238
Soveltamisala

Tatd lakia sovelletaan valmistajaan, maahantuojaan, myyjdén ja muuhun henkil6on,
joka luovuttaa olennaisessa méérin ty0ssd kéytettédviksi tarkoitetun teknisen laitteen Suo-
messa markkinoille tai kdyttoon taikka jolla on niiden valmistamiseen, markkinoilla saa-
taville asettamiseen ja kidyttoon ottamiseen liittyvid velvoitteita.

Teknisen laitteen hankintaan, turvalliseen kdyttoon ja tarkastamiseen liittyvistd tyonan-
tajan velvoitteista sdddetdén erikseen.

38
Suhde muuhun lainsddddntoon

Jos muussa laissa on tdsté laista poikkeavia sddnnoksid teknisten laitteiden markkinoille
tai kdyttoon luovuttamisesta, niitd sovelletaan timén lain asemesta.

Tamdn lain liséksi valmistajan, maahantuojan, valtuutetun edustajan ja jakelupalvelu-
jen tarjoajan velvollisuuksista sdddetddn markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimusten-
mukaisuudesta sekd direktiivin 2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja
(EU) N:o 305/2011 muuttamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2019/1020, jaljempéana markkinavalvonta-asetus, 4 artiklassa.

Téata lakia ei sovelleta, lukuun ottamatta sen 10 a, 12 ja 13 §:44, henkildnsuojaimiin,
joista sdddetddn henkilonsuojaimista ja neuvoston direktiivin 89/686/ETY kumoamisesta
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2016/425, jaljempani
henkilonsuojainasetus, eikd kdysiratalaitteistoihin ja niihin tarkoitettuihin osajérjestel-
miin ja turvakomponentteihin, joista sdddetddn kdoysiratalaitteistoista ja direktiivin
2000/9/EY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) 2016/424, jaljempiana kéysiratalaitteistoasetus.

12 §
Valvonta

Tamdin lain, henkilonsuojainasetuksen, koysiratalaitteistoasetuksen sekd markkinaval-
vonta-asetuksen 4 artiklan noudattamista valvoo tydsuojeluviranomainen.

HE 94/2021
TyVM 12/2021
EV 138/2021
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Valvonnasta sdédetdén tydsuojelun valvonnasta ja tydpaikan tydsuojeluyhteistoimin-
nasta annetussa laissa (44/2006), henkilonsuojainasetuksen VI luvussa, kdysiratalaitteis-
toasetuksen V luvussa ja markkinavalvonta-asetuksessa. Tydsuojeluviranomainen vastaa
mainituissa asetusten luvuissa ja markkinavalvonta-asetuksessa markkinavalvontaviran-
omaiselle ja jdsenvaltiolle sdédetyista tehtivista.

Yksityiseen kulutukseen tarkoitettujen tai olennaisessa mééarin yksityisessi kulutukses-
sa kdytettdvien teknisten laitteiden vaatimustenmukaisuudesta ja valvonnasta sidddetéddn
erikseen.

13§
Rangaistussddnnos

Joka tahallaan tai torkeésti huolimattomuudesta rikkoo

1) 4 §:n 1 momentissa tai 2 momentin nojalla sdédettyd valmistajan velvollisuutta huo-
lehtia teknisen laitteen turvallisuudesta ja vaatimustenmukaisuudesta,

2) 5§mn | momentissa tai 2 momentin nojalla sdddettyd valmistajan velvollisuutta
osoittaa teknisen laitteen vaatimustenmukaisuus, koota tekniset asiakirjat, laatia asianmu-
kaiset kdyttd- ja muut ohjeet sekd varustaa tekninen laite vaaditulla merkinnalla,

3) 6 §:ssd sdddettyd valmistajan velvollisuutta liittd4 vaarallisen aineen nimi, vaaditut
merkinnét ja kdytto- ja turvallisuusohjeet tekniseen laitteeseen,

4) 7 §:ssd sdddettyd henkilon, joka luovuttaa teknisen laitteen omissa nimissidén ensim-
maisté kertaa markkinoille tai kdyttoon Euroopan talousalueella, velvollisuutta huolehtia
teknisen laitteen turvallisuudesta ja vaatimustenmukaisuudesta,

5) 7 §:ssd sdddettyd henkilon, joka luovuttaa teknisen laitteen omissa nimissdén ensim-
maistd kertaa markkinoille tai kdyttoéon Euroopan talousalueella, velvollisuutta osoittaa
teknisen laitteen vaatimustenmukaisuus, koota tekniset asiakirjat, laatia asianmukaiset
kaytto- ja muut ohjeet sekd varustaa tekninen laite vaaditulla merkinnélla,

6) 7 §:ssd sdddettyd henkilon, joka luovuttaa teknisen laitteen omissa nimissdén ensim-
maisti kertaa markkinoille tai kdytt6on Euroopan talousalueella, velvollisuutta liittd4 vaa-
rallisen aineen nimi, vaaditut merkinnét ja kaytto- ja turvallisuusohjeet tekniseen laittee-
seen tai

7) 9 §:ssd sdddettyd edelleen luovuttajan velvollisuutta varmistua teknisen laitteen vaa-
timustenmukaisuudesta ja siité, ettd asianmukaiset ohjeet ovat laitteen mukana,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, laiteturval-
lisuusrikkomuksesta sakkoon.

Jollei teosta muualla laissa sdédetd ankarampaa rangaistusta, laiteturvallisuusrikko-
muksesta tuomitaan myds se, joka tahallaan tai torkeésté huolimattomuudesta rikkoo

1) henkilonsuojainasetuksen 8 artiklan 1 kohdassa tai koysiratalaitteistoasetuksen
11 artiklan 1 kohdassa séddettyd valmistajan velvollisuutta varmistaa tuotteen vaatimus-
tenmukaisuus,

2) henkilénsuojainasetuksen 8 artiklan 2 kohdassa tai kdysiratalaitteistoasetuksen
11 artiklan 2 kohdassa sdddettya valmistajan velvollisuutta laatia tekniset asiakirjat, suo-
rittaa tai suorituttaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, laatia EU-vaatimusten-
mukaisuusvakuutus seké kiinnittdd CE-merkintd,

3) henkilonsuojainasetuksen 8 artiklan 4 kohdassa tai koysiratalaitteistoasetuksen
11 artiklan 4 kohdassa séddettyd valmistajan velvollisuutta varmistaa sarjatuotannossa
valmistetun tuotteen vaatimustenmukaisuus,

4) henkildnsuojainasetuksen 8 artiklan 7 ja 8 kohdassa taikka koysiratalaitteistoasetuk-
sen 11 artiklan 7 kohdassa sdédettyd valmistajan velvollisuutta varmistaa, ettd tuotteen
mukana tai saatavilla ovat asianmukaiset ohjeet, tiedot tai asiakirjat,

5) henkilonsuojainasetuksen 10 artiklan 1, 2 ja 4 kohdassa tai kdysiratalaitteistoasetuk-
sen 13 artiklan 1, 2 ja 4 kohdassa sédédettyd maahantuojan velvollisuutta saattaa markki-
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noille ainoastaan vaatimustenmukaisia tuotteita, varmistaa, ettd valmistaja on huolehtinut
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelystd, teknisten asiakirjojen laatimisesta ja
asianmukaisten merkintdjen tekemisestd, ettd tuotteeseen on kiinnitetty CE-merkinté ja
ettd mukana ovat asianmukaiset ohjeet, tiedot ja asiakirjat tai

6) henkilonsuojainasetuksen 11 artiklan 2 kohdassa tai koysiratalaitteistoasetuksen
14 artiklan 2 kohdassa sdéddettyd jakelijan velvollisuutta varmistaa, ettd tuotteeseen on
kiinnitetty CE-merkintd, mukana ovat asianmukaiset ohjeet, tiedot ja asiakirjat seka siité,
ettd valmistaja ja maahantuoja ovat huolehtineet asianmukaisten merkintdjen tekemisesta.

Laiteturvallisuusrikkomuksesta tuomitaan myds se, joka tahallaan tai torkeédstd huoli-
mattomuudesta rikkoo

1) markkinavalvonta-asetuksen 4 artiklan 3 kohdan a alakohdassa sdddettyd valtuute-
tun edustajan tai jakelupalvelujen tarjoajan velvollisuutta varmentaa, ettd EU-vaatimus-
tenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat on laadittu,

2) markkinavalvonta-asetuksen 4 artiklan 3 kohdan a alakohdassa siédettyd valmista-
jan, maahantuojan, valtuutetun edustajan tai jakelupalvelujen tarjoajan velvollisuutta pi-
tdd vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat aluehallintoviraston ja sosiaali-
ja terveysministerion saatavilla vaaditun ajan ja varmistaa, ettd tekniset asiakirjat voidaan
antaa pyynndostd ndiden viranomaisten saataville,

3) markkinavalvonta-asetuksen 4 artiklan 3 kohdan b alakohdassa sééddettyd valmista-
jan, maahantuojan, valtuutetun edustajan tai jakelupalvelujen tarjoajan velvollisuutta toi-
mittaa aluehallintoviraston tai sosiaali- ja terveysministerion perustellusta pyynnosta télle
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittami-
seksi, kielelld, jota kyseinen viranomainen voi helposti ymmartéa,

4) markkinavalvonta-asetuksen 4 artiklan 3 kohdan c alakohdassa siédettyd valmista-
jan, maahantuojan, valtuutetun edustajan tai jakelupalvelujen tarjoajan velvollisuutta il-
moittaa riskin aiheuttavasta tuotteesta sosiaali- ja terveysministeridlle,

5) markkinavalvonta-asetuksen 4 artiklan 3 kohdan d alakohdassa sééddettyd valmista-
jan, maahantuojan, valtuutetun edustajan tai jakelupalvelujen tarjoajan velvollisuutta var-
mistaa, ettd ryhdytddn viipymatti tarvittaviin korjaaviin toimiin, jos tuote ei vastaa sille
sdddettyjd vaatimuksia, tai jos tima ei ole mahdollista, vihentda kyseisestd tuotteesta ai-
heutuvia riskeja.

Rangaistus terveysrikoksesta sdddetién rikoslain (39/1889) 44 luvun 1 §:ssa.

Tama laki tulee voimaan 15 pdivand marraskuuta 2021.

Helsingissd 5.11.2021

Tasavallan Presidentti

Sauli Niinisto

Sosiaali- ja terveysministeri Hanna Sarkkinen

JULKAISIJA: OIKEUSMINISTERIO ISSN 1455-8904



