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tujen laitteiden ja suojausjärjestelmien vaatimustenmukaisuudesta
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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi räjähdysvaarallisissa tiloissa käytettäväksi tarkoitettujen
laitteiden ja suojausjärjestelmien vaatimustenmukaisuudesta (HE 19/2016 vp): Asia on saapunut
talousvaliokuntaan mietinnön antamista varten.
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Valiokunta on kuullut:
- teollisuusneuvos Tapani Koivumäki, työ- ja elinkeinoministeriö
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Hallituksen esitys

Esityksessä ehdotetaan säädettäväksi laki räjähdysvaarallisissa tiloissa käytettäväksi tarkoitettu-
jen laitteiden ja suojausjärjestelmien vaatimustenmukaisuudesta. Lailla pantaisiin täytäntöön rä-
jähdysvaarallisissa tiloissa käytettäviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajärjestelmiä koskeva Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivi.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 20 päivänä huhtikuuta 2016.

VALIOKUNNAN YLEISPERUSTELUT

Talousvaliokunta puoltaa hallituksen esityksen mukaisen lakiehdotuksen hyväksymistä yksityis-
kohtaisissa perusteluissa tarkemmin selvitetyin, vähäisin muutoksin. 
 Valmis
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Ehdotetulla lailla pannaan täytäntöön Euroopan parlamentin ja neuvoston räjähdysvaarallisissa
tiloissa käytettäviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajärjestelmiä koskeva direktiivi (2014/34/EU,
ATEX-direktiivi) osana laajaa, EU:ssa toteutettavaa tuotesääntelyuudistusta. EU:n laajuisella
uudella lainsäädäntökehyksellä pyritään edistämään tuotteiden yhtenäistä ja tehokasta sääntelyä
rajat ylittävän kaupan esteiden poistamiseksi, kuitenkaan vaarantamatta ihmisten terveyttä ja tur-
vallisuutta tai ympäristönsuojelun tavoitteita. 

Käsillä olevassa hallituksen esityksessä ehdotetulla lainsäädännöllä korvataan tällä hetkellä voi-
massa olevaa alemmanasteista sääntelyä. Muun muassa asetus (917/1996) ja kauppa- ja teolli-
suusministeriön päätös räjähdysvaarallisiin ilmaseoksiin tarkoitetuista laitteista ja suojausjärjes-
telmistä (918/1996) kumotaan uuden sääntelyn myötä. Talousvaliokunta pitää hyvänä, että tässä
yhteydessä räjähdysvaarallisissa tiloissa käytettävien laitteiden sääntely ajanmukaistetaan myös
normihierarkian osalta.

ATEX-direktiivi on täysharmonisoiva, eli kansallista harkintavaltaa on hyvin vähän. Uusi direk-
tiivi perustuu valtaosaltaan tällä hetkellä voimassa olevaan direktiiviin. Useimmat toimialaa kos-
kevat uudet määräykset ovatkin nykyisiä velvollisuuksia täydentäviä tai vastaavat tavanomaista
käytäntöä vastuullisesti toimivissa yrityksissä jo nykylainsäädännönkin mukaan.

Talousvaliokunta yhtyy asiantuntijakuulemisessa esitettyyn arvioon, jonka mukaan ehdotettu
uusi sääntely tulee selkeyttämään ja yhdenmukaistamaan viranomaisten toimintaa eikä lisänne
merkittävästi toiminnanharjoittajien velvoitteita.

VALIOKUNNAN YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

12 §. Tuotteen merkinnät, yhteystiedot, mukana seuraavat asiakirjat ja kielivaatimukset 

Lakiehdotuksen 2 luvussa säädetään tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta ja talouden toimijoi-
den velvollisuuksista. Luvun 12 §:ssä on tuotteen merkintöjä, yhteystietoja, asiakirjoja ja kieli-
vaatimuksia koskevia määräyksiä. Pykälän 4 momentin mukaan tuotteen merkintöjen, turvalli-
suustietojen ja ohjeiden sekä tuotteen mukana toimitettavien asiakirjojen tulee olla suomen ja
ruotsin kielellä. 

Säännös johtaa kielilain (423/2003) 34 §:n määräykseen, jonka mukaan kulutushyödykkeenä
myytävään tuotteeseen on merkittävä kauppatavan mukainen nimi, tuoteseloste, käyttöohje tai
varoitus, yksikielisessä kunnassa myytävässä tuotteessa ainakin sen kunnan kielellä ja kaksikie-
lisessä kunnassa myytävässä tuotteessa ainakin suomen ja ruotsin kielillä. Jos merkinnöistä vas-
taavalla toimijalla ei ole varmuutta siitä, missä kunnissa tuotetta tullaan myymään, on merkinnät
käytännössä oltava molemmilla kotimaisilla kielillä. ATEX-tuotteet ovat kuitenkin lähes yksin-
omaan vain ammattikäyttöön tarkoitettuja. Tässä katsannossa kielilain mukainen kaksikielisyys-
vaatimus voi kaikkiin asiakirjoihin ulotettuna johtaa kohtuuttoman raskaaseen asiakirjojen kään-
tämisvelvoitteeseen sellaisissakin tapauksissa, joissa kaksikielisyydellä ei saavuteta käyttäjän
kannalta lisäarvoa. 
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Talousvaliokunnan saaman selvityksen mukaan riittävä turvallisuustaso voidaan saavuttaa aset-
tamalla kaksikielisyyttä koskeva velvoite siten, että se koskisi ainoastaan tuotteen turvallisuusoh-
jeita ja turvalliseen käyttöön tarvittavia merkintöjä, eikä velvoite täten ulottuisi kaikkiin asiakir-
joihin. Sanamuoto olisi tässä muodossaankin yhdenmukainen ATEX-direktiivin ja lakiehdotuk-
sen 14 ja 15 §:ien tarkoittamien maahantuojan ja jakelijan velvoitteiden määritelmien kanssa. 

Talousvaliokunta ehdottaa lakiehdotuksen 2 luvun 12 pykälän 4 momentista poistettavaksi sanat
"sekä tuotteiden mukana toimitettavien asiakirjojen", jolloin kääntämisvelvoite rajautuu tuotteen
merkintöihin, turvallisuustietoihin ja ohjeisiin. Talouden toimijat voivat edelleenkin tämän sään-
nöksen estämättä liittää tuotteisiin eri kieliversioita. Lainkohta asettaa vain kieliversioiden vä-
himmäistason.

VALIOKUNNAN PÄÄTÖSEHDOTUS

Talousvaliokunnan päätösehdotus:

Eduskunta hyväksyy muutettuna hallituksen esitykseen HE 19/2016 vp sisältyvän lakiehdo-
tuksen.

Valiokunnan muutosehdotukset

Laki

räjähdysvaarallisissa tiloissa käytettäväksi tarkoitettujen laitteiden ja suojausjärjestel-
mien vaatimustenmukaisuudesta

Eduskunnan päätöksen mukaisesti säädetään:

1 luku

Yleiset säännökset

1 §

Lain tarkoitus

Tämän lain tarkoituksena on varmistaa räjähdysvaarallisissa tiloissa käytettäväksi tarkoitettu-
jen laitteiden ja suojausjärjestelmien vaatimustenmukaisuus ja vapaa liikkuvuus. Lailla pannaan
täytäntöön räjähdysvaarallisissa tiloissa käytettäviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajärjestelmiä
koskevan jäsenvaltioiden lainsäädännön yhdenmukaistamisesta annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2014/34/EU.
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2 §

Soveltamisala

Tätä lakia sovelletaan seuraaviin tuotteisiin:
1) laitteet ja suojausjärjestelmät, jotka on tarkoitettu käytettäväksi räjähdysvaarallisissa tilois-

sa;
2) räjähdysvaarallisten tilojen ulkopuolella käytettäviksi tarkoitetut turva-, säätö- ja ohjauslait-

teet, jotka tarvitaan takaamaan 1 kohdassa tarkoitettujen laitteiden ja suojausjärjestelmien turval-
linen toiminta tai jotka vähentävät niistä aiheutuvaa räjähdysvaaraa;

3) 1 kohdassa tarkoitettujen laitteiden ja suojausjärjestelmien komponentit.

3 §

Soveltamisalan rajoitukset

Tätä lakia ei sovelleta:
1) terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) soveltamisalaan kuulu-

viin laitteisiin;
2) 2 §:ssä tarkoitettuihin tuotteisiin silloin, kun räjähdysvaara perustuu yksinomaan räjähtä-

viin tai epästabiileihin aineisiin;
3) laitteisiin, jotka on tarkoitettu sellaiseen kotitalous- tai muuhun yksityiseen käyttöön, jossa

räjähdysvaarallinen tila muodostuu harvoin ja se muodostuu yksinomaan satunnaisen kaasuvuo-
don seurauksena;

4) sellaisiin henkilönsuojaimiin, joista on säädetty työturvallisuuslain (738/2002) nojalla;
5) valtamerialuksiin ja liikkuviin avomeriyksiköihin sekä näissä aluksissa ja yksiköissä ole-

viin laitteisiin;
6) kulkuneuvoihin ja niiden perävaunuihin, jotka on tarkoitettu ainoastaan henkilökuljetuk-

seen tiellä, rautatiellä, ilmassa tai vesillä eikä kuljetusvälineisiin, jotka on suunniteltu tavaroiden
kuljetukseen yleisellä tiellä, rautatiellä, ilmassa tai vesillä;

7) nimenomaan sotilaalliseen käyttöön tarkoitettuihin laitteisiin.
Edellä 1 momentin 6 kohdasta poiketen kulkuneuvoihin, jotka on tarkoitettu käytettäväksi rä-

jähdysvaarallisissa tiloissa, sovelletaan tätä lakia.

4 §

Määritelmät

Tässä laissa tarkoitetaan:
1) laitteella konetta, kojetta, kiinteää tai siirrettävää laitetta, niiden valvonta- ja säätölaitetta ja

varoitus- ja estojärjestelmää, jota itsenäisesti tai yhdessä jonkin muun laitteen kanssa käytetään
energian tuottamiseen, siirtämiseen, varastointiin, mittaamiseen, ohjaukseen tai muuntamiseen
aineiden käsittelemiseksi ja joka omien mahdollisten syttymislähteidensä takia saattaa aiheuttaa
räjähdysvaaran;
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2) suojausjärjestelmällä rakennekokonaisuutta, lukuun ottamatta komponenttia, jonka tehtä-
vänä on pysäyttää alkava räjähdys välittömästi tai rajoittaa räjähdyksen vaikutusta ja joka on ase-
tettu saataville markkinoilla erikseen itsenäisenä järjestelmänä;

3) komponentilla osaa, joka on välttämätön laitteen ja suojausjärjestelmän turvalliselle toimin-
nalle, mutta joka ei toimi itsenäisesti;

4) räjähdyskelpoisella ilmaseoksella kaasun, höyryn, sumun tai pölyn muodossa olevien syt-
tyvien aineiden yhdessä ilman kanssa muodostama seos, jossa syttymisen jälkeen palaminen le-
viää koko palamattomaan seokseen;

5) räjähdysvaarallisella tilalla tilaa, jossa voi muodostua räjähdyskelpoinen ilmaseos paikal-
listen ja toiminnallisten olosuhteiden perusteella;

6) tarkoitetulla käytöllä tuotteen käyttöä laiteryhmien ja -luokkien sekä valmistajan antamien
turvalliseen käyttöön tarvittavien tietojen mukaisesti;

7) asettamisella saataville markkinoilla tuotteen toimittamista unionin markkinoille liiketoi-
minnan yhteydessä jakelua, kulutusta tai käyttöä varten joko maksua vastaan tai veloituksetta;

8) markkinoille saattamisella tuotteen asettamista ensimmäistä kertaa saataville unionin mark-
kinoilla;

9) valmistajalla luonnollista henkilöä tai oikeushenkilöä, joka valmistaa taikka suunnitteluttaa
tai valmistuttaa tuotetta ja markkinoi kyseistä tuotetta omalla nimellään tai tavaramerkillään va-
rustettuna tai käyttää sitä omiin tarkoituksiinsa;

10) valtuutetulla edustajalla unioniin sijoittautunutta luonnollista henkilöä tai oikeushenkilöä,
jolla on valmistajan antama toimeksianto hoitaa valmistajan puolesta tietyt tehtävät;

11) maahantuojalla unioniin sijoittautunutta luonnollista henkilöä tai oikeushenkilöä, joka
saattaa kolmannesta maasta tuodun tuotteen unionin markkinoille;

12) jakelijalla muuta sellaista toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkilöä tai oikeushenki-
löä kuin valmistajaa tai maahantuojaa, joka asettaa tuotteen saataville markkinoilla;

13) talouden toimijalla valmistajia, valtuutettuja edustajia, maahantuojia ja jakelijoita;
14) teknisellä eritelmällä asiakirjaa, jossa määrätään tekniset vaatimukset, jotka tuotteen on

täytettävä;
15) yhdenmukaistetulla standardilla eurooppalaista standardia, joka on vahvistettu Euroopan

komission esittämän pyynnön perusteella unionin yhdenmukaistamislainsäädännön soveltami-
seksi;

16) vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla prosessia, jossa selvitetään, ovatko tuotteeseen liit-
tyvät tämän lain olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset täyttyneet;

17) vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella elintä, joka suorittaa kalibrointia, testausta,
sertifiointia ja tarkastusta sekä muita vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia;

18) ilmoitetulla laitoksella Euroopan unionin jäsenvaltion nimeämää ja Euroopan komissiolle
ilmoitettua laitosta, jolla on oikeus tehdä vaatimustenmukaisuuden arviointeja;

19) palautusmenettelyllä kaikkia toimenpiteitä, joiden tarkoituksena on saada loppukäyttäjien
saataville jo asetetut tuotteet takaisin;

20) markkinoilta poistamisella kaikkia toimenpiteitä, joiden tarkoituksena on estää toimitus-
ketjussa olevan tuotteen asettaminen saataville markkinoilla;

21) unionin yhdenmukaistamislainsäädännöllä mitä tahansa unionin lainsäädäntöä, jolla yh-
denmukaistetaan tuotteiden kaupan pitämisen ehtoja;

22) CE-merkinnällä merkintää, jolla valmistaja osoittaa tuotteen olevan merkinnän kiinnittä-
mistä koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsäädännössä asetettujen sovellettavien vaati-
musten mukainen.
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5 §

Suhde muuhun lainsäädäntöön

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten akkreditoinnille, markkinavalvonnalle ja kolman-
nesta maasta tuotavien tuotteiden ulkorajavalvonnalle sekä tuotteiden CE-merkinnälle asetetta-
vista vähimmäisvaatimuksista säädetään tuotteiden kaupan pitämiseen liittyvää akkreditointia ja
markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoa-
misesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 765/2008, jäljempä-
nä NLF-asetus.

Markkinavalvonnasta, NLF-asetuksen 27—29 artiklan mukaisesta ulkorajavalvonnasta, val-
vontaviranomaisista ja muutoksenhausta valvontaviranomaisten päätöksiin säädetään eräiden
tuotteiden markkinavalvonnasta annetussa laissa (xxx/2016).

Ilmoitetuille laitoksille asetetuista vaatimuksista, ilmoitettujen laitosten valvonnasta ja muu-
toksenhausta ilmoitettujen laitosten päätöksiin säädetään eräitä tuoteryhmiä koskevista ilmoite-
tuista laitoksista annetussa laissa (xxx/2016).

Sähköturvallisuudesta säädetään sähköturvallisuuslaissa (410/1996).
Työturvallisuutta koskevista vaatimuksista säädetään työturvallisuuslaissa.
Räjähdysten estämisestä ja räjähdyksiltä suojautumisesta säädetään vaarallisten kemikaalien ja

räjähteiden käsittelyn turvallisuudesta annetussa laissa (390/2005).

2 luku

Vaatimustenmukaisuus ja talouden toimijoiden velvollisuudet

6 §

Olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset

Tuotteen on täytettävä tässä pykälässä säädetyt olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset,
jotta tuote voidaan saattaa markkinoille ja ottaa käyttöön.

Markkinoille saatettava tuote on suunniteltava ja valmistettava siten, että sen aiheuttama vaara
ihmisten terveydelle, turvallisuudelle, ympäristölle ja omaisuudelle on mahdollisimman vähäi-
nen normaaleissa ja ennakoitavissa olevissa käyttöolosuhteissa.

Tuotteen tulee olla tarkoitukseensa sopiva, ja sen on toimittava oikealla tavalla, kun sitä käy-
tetään aiottuun tarkoitukseen. Tuotteen suunnittelussa ja valmistuksessa on mahdollisuuksien
mukaan otettava huomioon mahdolliset toimintaviat sekä väärinkäyttö, joka on kohtuudella odo-
tettavissa.

Tuote on suunniteltava ja valmistettava valvonnan ja huollon erityisedellytysten mukaisesti, ja
se tulee varustaa turvallisen käytön edellyttämillä merkinnöillä. Tuotteen mukana on oltava tur-
vallista käyttöönottoa ja käyttöä koskevat ohjeet ja tiedot.

Valtioneuvoston asetuksella säädetään tarkemmin tuotteelle asetettavista olennaisista terveys-
ja turvallisuusvaatimuksista.
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7 §

Vaatimustenmukaisuusolettama

Tuotteen katsotaan täyttävän 6 §:ssä säädetyt olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset,
jos se on sitä koskevien yhdenmukaistettujen standardien mukainen.

Tuote voi täyttää olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, vaikkei se olekaan yhdenmu-
kaistettujen standardien mukainen, jos sen vaatimustenmukaisuus voidaan muuten osoittaa luo-
tettavasti.

8 §

Tuotteen luokitus

Tuote on luokiteltava käyttötarkoituksen ja edellytetyn räjähdyssuojaustason perusteella.
Valtioneuvoston asetuksella säädetään tarkemmin tuotteiden luokituksesta.

9 §

Valmistajan velvollisuus varmistaa tuotteen vaatimustenmukaisuus

Valmistajan on ennen tuotteen markkinoille saattamista tai sen käyttämistä omiin tarkoituk-
siinsa varmistettava, että se on suunniteltu ja valmistettu 6 §:ssä säädettyjen olennaisten terveys-
ja turvallisuusvaatimusten mukaisesti.

Valmistajan on suoritettava tuotteelle soveltuvat vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-
lyt. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa on käytettävä ilmoitettua laitosta, jos käytettävät vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettelyt sitä edellyttävät.

Valmistajan on laadittava tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi tekniset asiakirjat.
Valmistajan on laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja kiinnitettävä tuotteeseen CE-

merkintä 11 §:n mukaisesti, kun tuotteen vaatimustenmukaisuus on osoitettu.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen antamista ja CE-merkintää koskevia vaatimuksia ei

kuitenkaan sovelleta komponentteihin. Komponenttien osalta riittää vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen laatiminen sen jälkeen, kun komponentin vaatimustenmukaisuus on osoitettu asian-
mukaisella vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyllä.

Valmistajan on varmistettava, että kunkin tuotteen mukana on jäljennös EU-vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksesta tai komponenttien osalta vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta. Jos kuiten-
kin yhdelle käyttäjälle toimitetaan suuri määrä tuotteita, erään tai lähetykseen voidaan liittää vain
yksi jäljennös. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tai vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
tulee olla suomen ja ruotsin kielellä.

Valmistajan on säilytettävä tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus tai vaati-
mustenmukaisuusvakuutus kymmenen vuoden ajan sen jälkeen, kun tuote on saatettu markki-
noille tai otettu käyttöön.

Valtioneuvoston asetuksella säädetään tarkemmin vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-
lyistä, teknisistä asiakirjoista, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta sekä vaatimustenmukai-
suusvakuutuksesta.
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10 §

Valmistajan velvollisuus varmistaa sarjatuotannon jatkuva vaatimustenmukaisuus

Valmistajan on huolehdittava siitä, että sarjatuotannossa valmistettu tuote on 6 §:ssä säädetty-
jen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen. Valmistajan on otettava huomioon
muutokset tuotteen suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa stan-
dardeissa tai muissa teknisissä eritelmissä, joiden mukaiset vaatimukset tuotteen on täytettävä.

11 §

CE-merkintä ja muiden merkintöjen kiinnittäminen

Valmistajan on kiinnitettävä tämän lain vaatimukset täyttävään tuotteeseen tai sen arvokilpeen
CE-merkintä ennen sen markkinoille saattamista. Merkintä on kiinnitettävä näkyvästi, helposti
luettavasti ja pysyvästi. Jos CE-merkintää ei tuotteen luonteen vuoksi ole mahdollista tai perus-
teltua kiinnittää tuotteeseen, se on kiinnitettävä tuotteen pakkaukseen ja mukana oleviin asiakir-
joihin. 

Jos ilmoitettu laitos on mukana tuotannon tarkastusvaiheessa, CE-merkinnän jälkeen on mer-
kittävä ilmoitetun laitoksen tunnusnumero. Ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnittää laitos
itse tai sen ohjeiden mukaisesti valmistaja tai valmistajan valtuutettu edustaja. 

CE-merkintään ja mahdolliseen ilmoitetun laitoksen tunnusnumeroon on liitettävä räjähdys-
suojauksen erityismerkintä sekä laitteiden ryhmän ja luokan tunnukset. 

CE-merkintään ja mahdolliseen ilmoitetun laitoksen tunnusnumeroon sekä tässä pykälässä tar-
koitettuihin muihin merkintöihin, tunnuksiin ja tietoihin voidaan liittää muuta tietoa, joka liittyy
erityisvaaraan tai -käyttöön. Tuotteet, jotka suunnitellaan erityisiä räjähdysvaarallisia tiloja var-
ten, on merkittävä asianmukaisesti.

CE-merkintää koskevista yleisistä periaatteista säädetään NLF-asetuksen 30 artiklassa.
Valtioneuvoston asetuksella säädetään tarkemmin CE-merkintään ja ilmoitetun laitoksen tun-

nusnumeroon liitettävistä muista kuin tässä pykälässä mainituista merkinnöistä ja tiedoista.

12 §

Tuotteen merkinnät, yhteystiedot, mukana seuraavat asiakirjat ja kielivaatimukset

Valmistajan on varmistettava, että markkinoille saatetussa tuotteessa on tässä laissa vaaditut
merkinnät ja tuotteeseen liitetään ohjeet ja turvallisuustiedot.

Valmistajan on varmistettava, että markkinoille saatettuun tuotteeseen on kiinnitetty tyyppi-,
erä- tai sarjanumero tai muu merkintä, jonka avulla se voidaan tunnistaa. Jos merkintää ei tuot-
teen koon tai luonteen vuoksi voida kiinnittää tuotteeseen, se on kiinnitettävä tuotteen pakkauk-
seen tai mukana oleviin asiakirjoihin.

Valmistajan on ilmoitettava nimensä, rekisteröity tuotenimensä tai rekisteröity tavaramerkkin-
sä ja postiosoitteensa tuotteessa tai, mikäli se ei ole mahdollista, tuotteen pakkauksessa tai sen
mukana seuraavassa asiakirjassa. Osoitteessa on ilmoitettava yksi yhteyspiste, jonka kautta val-
mistajaan saa yhteyden.
8



  Valiokunnan mietintö TaVM 5/2016 vp
Tuotteen merkintöjen, turvallisuustietojen ja ohjeiden sekä tuotteen mukana toimitettavien
asiakirjojen tulee olla suomen ja ruotsin kielellä.

Valtioneuvoston asetuksella säädetään tarkemmin tuotteen merkinnöille, ohjeille ja turvalli-
suustiedoille asetettavista vaatimuksista.

13 §

Valtuutetun edustajan velvollisuudet

Valtuutetun edustajan hoidettavaksi ei saa antaa 9 §:n 1 momentissa säädettyjä velvollisuuksia
eikä 9 §:n 3 momentissa tarkoitettua teknisten asiakirjojen laatimisvelvollisuutta.

Valtuutetun edustajan on suoritettava valmistajalta saadussa toimeksiannossa eritellyt tehtä-
vät. Toimeksiannon on ainakin oikeutettava valtuutettu edustaja pitämään 9 §:ssä tarkoitettu EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus tai vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat tämän
lain noudattamisen valvonnasta vastaavan viranomaisen saatavilla kymmenen vuoden ajan sen
jälkeen, kun tuote on saatettu markkinoille tai otettu käyttöön. 

Valtuutetun edustajan velvollisuudesta luovuttaa tietoja ja tehdä yhteistyötä säädetään
20 §:ssä.

14 §

Maahantuojan velvollisuudet tuotteen markkinoille saattamisen yhteydessä

Maahantuoja saa saattaa markkinoille ainoastaan vaatimukset täyttäviä tuotteita.
Maahantuojan on ennen tuotteen markkinoille saattamista varmistettava, että:
1) valmistaja on suorittanut 9 §:ssä tarkoitetun vaatimustenmukaisuuden arvioinnin;
2) valmistaja on laatinut tekniset asiakirjat;
3) tuotteeseen on kiinnitetty CE-merkintä;
4) tuotteen mukana on EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus tai vaatimustenmukaisuusvakuu-

tus;
5) tuotteessa on vaaditut merkinnät ja tiedot;
6) tuotteeseen on liitetty ohjeet ja turvallisuustiedot suomeksi ja ruotsiksi.
Jos maahantuojalla on syytä epäillä, että tuote ei täytä olennaisia terveys- ja turvallisuusvaati-

muksia, maahantuoja ei saa saattaa tuotetta markkinoille ennen kuin se täyttää mainitut vaatimuk-
set. Jos tuotteesta aiheutuu vaaraa, maahantuojan on ilmoitettava siitä valmistajalle ja Turvalli-
suus- ja kemikaalivirastolle.

Maahantuojan on varmistettava, että sinä aikana, jona tuote on sen vastuulla, tuotteen varas-
tointi- tai kuljetusolosuhteet eivät vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta.

Maahantuojan on ilmoitettava nimensä, rekisteröity tuotenimensä tai rekisteröity tavaramerk-
kinsä ja postiosoitteensa tuotteessa tai, mikäli se ei ole mahdollista, tuotteen pakkauksessa tai sen
mukana seuraavassa asiakirjassa. Osoitteessa on ilmoitettava yksi yhteyspiste, jonka kautta maa-
hantuojaan saa yhteyden.

Maahantuojan on pidettävä EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tai vaatimusten-mukai-
suusvakuutuksen jäljennös valvontaviranomaisen saatavilla kymmenen vuoden ajan siitä, kun
tuote on saatettu markkinoille ja varmistettava, että tekniset asiakirjat ovat viranomaisten saata-
villa.
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15 §

Jakelijan velvollisuudet asetettaessa tuote saataville markkinoilla

Jakelijan on ennen tuotteen asettamista saataville markkinoilla tarkistettava, että:
1) tuotteen mukana on EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus tai vaatimustenmukaisuusvakuu-

tus;
2) tuotteessa on vaaditut merkinnät ja tiedot;
3) tuotteen mukana ovat vaaditut asiakirjat sekä ohjeet ja turvallisuustiedot suomeksi ja ruot-

siksi.
Jos jakelijalla on syytä epäillä, että tuote ei täytä olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuk-

sia, jakelija ei saa asettaa tuotetta saataville markkinoilla ennen kuin se täyttää mainitut vaatimuk-
set. Jos tuotteesta aiheutuu vaaraa, jakelijan on ilmoitettava siitä valmistajalle tai maahantuojalle
ja Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle.

Jakelijan on varmistettava, että sinä aikana, jona tuote on sen vastuulla, tuotteen varastointi- tai
kuljetusolosuhteet eivät vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta.

16 §

Valmistajan velvollisuuksien soveltaminen maahantuojaan ja jakelijaan

Maahantuojalla ja jakelijalla on samat velvollisuudet kuin valmistajalla, jos ne saattavat tuot-
teen markkinoille omalla nimellään tai tavaramerkillään taikka muuttavat markkinoille jo saatet-
tua tuotetta tavalla, joka voi vaikuttaa tämän lain vaatimusten täyttymiseen.

17 §

Talouden toimijan velvollisuudet vaatimustenvastaisuustilanteissa

Jos valmistajalla tai maahantuojalla on syytä epäillä, että sen markkinoille saattama tuote ei
täytä tämän lain vaatimuksia, valmistajan taikka maahantuojan on ryhdyttävä välittömästi toi-
menpiteisiin tuotteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai
sitä koskevan palautusmenettelyn järjestämiseksi. Myös jakelijan tulee tarvittaessa ryhtyä mai-
nittuihin toimenpiteisiin.

Edellä 1 momentissa tehtyjen toimenpiteiden jälkeen talouden toimijan on välittömästi ilmoi-
tettava asiasta Euroopan unionin niiden jäsenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomai-
sille, joissa tuote on asetettu saataville markkinoilla ja annettava yksityiskohtaiset tiedot vaati-
mustenvastaisuudesta ja kaikista toteutetuista toimenpiteistä.

18 §

Valmistajan ja maahantuojan velvollisuudet markkinoilla olevien tuotteiden osalta

Valmistajan ja maahantuojan on silloin, kun se on loppukäyttäjien terveyden ja turvallisuuden
suojelemiseksi tarpeellista, tehtävä näytteisiin perustuvia testejä markkinoilla saataville asetetuil-
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le tuotteille sekä tutkittava valitukset, vaatimustenvastaiset tuotteet ja tuotteiden palautukset ja
tarvittaessa pidettävä niistä kirjaa sekä tiedotettava jakelijoille kaikesta tällaisesta valvonnasta.

19 §

Tuotteen käyttäminen markkinointitarkoituksiin

Talouden toimija saa asettaa tuotteen näytteille tai käyttää tuotetta markkinointitarkoituksiin,
vaikka sen vaatimustenmukaisuutta ei ole osoitettu 9 §:n mukaisesti. Tällöin tuotteessa on oltava
näkyvä merkintä, josta käy selvästi ilmi, että tuote ei ole vaatimusten mukainen eikä myytävänä
ennen kuin sen valmistaja on saattanut sen vaatimusten mukaiseksi.

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto voi yksittäistapauksissa antaa tarpeellisia määräyksiä turval-
lisuuden varmistamiseksi 1 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa.

20 §

Tietojen luovuttaminen ja velvollisuus tehdä yhteistyötä

Talouden toimijan on pyynnöstä luovutettava valvontaviranomaiselle tämän lain noudattami-
sen valvontaa ja täytäntöönpanoa varten tarpeelliset tiedot ja asiakirjat suomeksi tai ruotsiksi taik-
ka muulla valvontaviranomaisen hyväksymällä kielellä sekä muutoinkin tehtävä valvontaviran-
omaisen kanssa yhteistyötä tuotteiden vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi.

Talouden toimijan on pyynnöstä esitettävä valvontaviranomaisille tunnistetiedot:
1) kaikista talouden toimijoista, jotka ovat toimittaneet sille tuotteen;
2) kaikista talouden toimijoista, joille se on toimittanut tuotteen.
Talouden toimijan on voitava esittää 2 momentissa tarkoitetut tiedot kymmenen vuoden ajan

sen jälkeen, kun sille on toimitettu tuote ja kymmenen vuoden ajan sen jälkeen, kun se on toimit-
tanut tuotteen edelleen.

3 luku

Ilmoitetun laitoksen velvollisuudet

21 § 

Todistukset vaatimustenmukaisuudesta

Ilmoitetun laitoksen on annettava valmistajalle EU-tyyppitarkastustodistus tai vaatimustenmu-
kaisuustodistus, jos tuote täyttää tämän lain vaatimukset.

Ilmoitetun laitoksen on säilytettävä jäljennökset 1 momentissa tarkoitetuista todistuksista ja
niiden lisäyksistä sekä teknisistä asiakirjoista, valmistajan toimittamat asiakirjat mukaan luettui-
na, kyseisen todistuksen voimassaolon päättymiseen saakka.

Valtioneuvoston asetuksella säädetään tarkemmin EU-tyyppitarkastustodistuksesta ja vaati-
mustenmukaisuustodistuksesta.
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22 §

Todistuksen antamatta jättäminen tai sen peruuttaminen 

Jos ilmoitettu laitos havaitsee, että tuote ei täytä sitä koskevia olennaisia terveys- ja turvalli-
suusvaatimuksia, sen on vaadittava valmistajaa korjaamaan puute, eikä se saa antaa valmistajalle
todistusta vaatimustenmukaisuudesta.

Jos ilmoitettu laitos katsoo todistuksen antamisen jälkeen, ettei tuote enää ole vaatimusten mu-
kainen, sen on vaadittava valmistajaa korjaamaan puute ja tarvittaessa peruutettava todistus väli-
aikaisesti tai pysyvästi.

Jos valmistaja ei korjaa puutetta tai sen toimenpiteillä ei ole vaadittua vaikutusta, ilmoitetun
laitoksen on peruutettava todistus väliaikaisesti tai pysyvästi tai myönnettävä se rajoitettuna.

23 §

Muutoksenhaku

Ilmoitetun laitoksen päätökseen saa vaatia oikaisua siten kuin hallintolaissa (434/2003) sääde-
tään.

Ilmoitetun laitoksen oikaisuvaatimuksen johdosta antamaan päätökseen saa hakea muutosta
valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin hallintolainkäyttölaissa (586/1996) säädetään. Hallin-
to-oikeuden päätökseen saa hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus myön-
tää valitusluvan.

4 luku

Erinäiset säännökset

24 §

Rangaistussäännös

Joka tahallaan tai huolimattomuudesta rikkoo
1) 9 §:n 1 momentissa tai 6 §:n 5 momentin nojalla säädettyä valmistajan velvollisuutta var-

mistaa tuotteen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisuus,
2) 9 §:n 2 momentissa tai 9 §:n 8 momentin nojalla säädettyä valmistajan velvollisuutta suorit-

taa tuotteelle vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt,
3) 9 §:n 3 momentissa tai 9 §:n 8 momentin nojalla säädettyä valmistajan velvollisuutta laatia

tekniset asiakirjat,
4) 9 §:n 4 momentissa tai 9 §:n 8 momentin nojalla säädettyä valmistajan velvollisuutta laatia

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja kiinnittää tuotteeseen CE-merkintä,
5) 10 §:ssä säädettyä valmistajan velvollisuutta huolehtia siitä, että sarjatuotannossa valmistet-

tu tuote on 6 §:ssä säädettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen,
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6) 12 §:ssä tai 12 §:n 5 momentin nojalla säädettyä valmistajan velvollisuutta varmistaa, että
markkinoille saatetussa tuotteessa on vaaditut merkinnät ja tuotteeseen liitetään ohjeet ja turval-
lisuustiedot,

7) 14 §:n 1 momentissa maahantuojalle säädettyä kieltoa saattaa markkinoille muita kuin vaa-
timukset täyttäviä tuotteita,

8) 14 §:n 2 momentissa säädettyä maahantuojan velvollisuutta varmistaa, että valmistaja on
suorittanut vaatimustenmukaisuuden arvioinnin, valmistaja on laatinut tekniset asiakirjat, tuot-
teeseen on kiinnitetty CE-merkintä, tuotteen mukana on EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus tai
vaatimustenmukaisuusvakuutus, tuotteessa on vaaditut merkinnät ja tiedot sekä tuotteeseen liite-
tään ohjeet ja turvallisuustiedot,

9) 14 §:n 3 momentissa säädettyä maahantuojan velvollisuutta ilmoittaa vaarasta valmistajalle
ja Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle,

10) 15 §:n 1 momentissa säädettyä jakelijan velvollisuutta tarkistaa, että tuotteen mukana on
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus tai vaatimustenmukaisuusvakuutus, tuotteessa on vaaditut
merkinnät ja tiedot sekä tuotteen mukana ovat vaaditut asiakirjat sekä ohjeet ja turvallisuustiedot,

11) 15 §:n 2 momentissa säädettyä jakelijan velvollisuutta ilmoittaa vaarasta valmistajalle tai
maahantuojalle ja Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle,

12) 17 §:n 1 momentissa säädettyä valmistajan ja maahantuojan velvollisuutta ryhtyä korjaa-
viin toimenpiteisiin,

13) 17 §:n 2 momentissa säädettyä talouden toimijan velvollisuutta tehdä ilmoitus,
on tuomittava, jollei teosta muualla laissa säädetä ankarampaa rangaistusta, räjähdysvaaralli-

sissa tiloissa käytettäväksi tarkoitettuja laitteita ja suojausjärjestelmiä koskevien säännösten rik-
komisesta sakkoon.

Sitä, joka rikkoo tämän lain nojalla määrättyä, uhkasakolla tehostettua kieltoa tai velvoitetta, ei
voida tuomita 1 momentin nojalla rangaistukseen samasta teosta.

CE-merkintärikkomuksesta säädetään CE-merkintärikkomuksesta annetussa laissa (187/
2010).

25 §

Turvallisuustekniikan neuvottelukunta

Työ- ja elinkeinoministeriön ja Turvallisuus- ja kemikaaliviraston apuna tämän lain säännös-
ten kehittämistä ja seurantaa varten on valtioneuvoston kolmeksi vuodeksi kerrallaan asettama
turvallisuustekniikan neuvottelukunta.

Valtioneuvoston asetuksella säädetään tarkemmin neuvottelukunnan kokoonpanosta ja tehtä-
vistä.

26 §

Voimaantulo

Tämä laki tulee voimaan    päivänä   kuuta 20  .
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27 §

Siirtymäsäännökset

Ennen tämän lain voimaantuloa markkinoille saatetut tuotteet, joiden vaatimustenmukaisuus
on varmistettu tämän lain voimaan tullessa voimassa olleiden säännösten mukaisesti, saavat olla
markkinoilla tämän lain voimaan tultua. Näihin tuotteisiin liittyvät todistukset vaatimustenmu-
kaisuudesta jäävät edelleen voimaan.

Ennen tämän lain voimaantuloa asetettu turvallisuustekniikan neuvottelukunta jatkaa toimi-
kautensa loppuun asti.

——————

Helsingissä 1.4.2016
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