Lag
om indring av lagen om miétinstrument

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om mitinstrument (707/2011) 4 § 4 och 5 mom., 6 j § 6 mom., 49 § 2 mom.
samt 50 och 51 §, avdem 4 § 4 och 5 mom., 6 j § 6 mom., 50 och 51 § sddana de lyder i lag
1138/2016, och

fogas till lagen en ny 25 a §, till 26 § ett nytt 5 mom., till lagen en ny 33 a §, till 34 §, sddan
den lyder delvis dndrad i lag 1138/2016, ett nytt 3 mom., i stéllet for det 3 mom. som upphévts
genom lag 1138/2016, och till 49 § nya 3 och 4 mom. som foljer:

4§
Férhallande till annan lagstiftning

Bestimmelser om de minimikrav som stélls pa ackreditering av organ for bedomning av dver-
ensstimmelse samt p4 CE-mérkningen av produkter finns i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering och upphéivande av férordning (EEG) nr
339/93, nedan NLF-forordningen. Bestimmelser om en ram for marknadskontrollen, for sam-
arbetet med ekonomiska aktorer och for kontrollen av produkter som fors in pa unionsmark-
naden finns i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1020 om marknadskontroll
och overensstimmelse for produkter och om dndring av direktiv 2004/42/EG och férordning-
arna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011, nedan marknadskontrollforordningen.

Bestdmmelser om marknadskontroll, yttre granskontroll enligt artiklarna 25—28 i marknads-
kontrollférordningen, tillsynsmyndigheter och sdkande av éndring finns i lagen om marknads-
kontrollen av vissa produkter (1137/2016).

6j§
Importorens skyldigheter ndr mdtinstrument sldpps ut pd marknaden

Importdren ska hélla en kopia av EU-forsékran om verensstimmelse tillgénglig for tillsyns-
myndigheten och sékerstélla att den tekniska dokumentationen pé begéiran kan tillhandahéllas
myndigheten i tio ar fran det att matinstrumentet slapptes ut pd marknaden.

25a§
Férpackarens eller importorens ansvar

Den som forpackar eller importerar en produkt ska se till att forpackningen overensstimmer
med kraven i 25 §.

26 §
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Krav pd volymmdrkta flaskor

Tillverkare av volymmérkta flaskor ska se till att de volymmaérkta flaskorna 6verensstimmer
med kraven i denna paragraf.

33a§
Marknadskontroll

Bestimmelserna i 34, 35 och 37—44 § om tillsynen 6ver efterlevnaden av denna lag tillimpas
inte pa marknadskontrollen av métinstrument.

34§

Tillsynsmyndigheter

Bestimmelser om marknadskontrollmyndigheten finns i 4 § 1 mom. i lagen om marknads-
kontrollen av vissa produkter.

49 §

Brott mot mattbestammelserna

Om inte girningen dr ringa eller stringare straff for girningen féreskrivs ndgon annanstans i
lag, ska for brott mot mattbestimmelserna ocksa domas den som uppsatligen eller av grov oakt-
samhet bryter mot

1) tillverkarens skyldighet enligt 6 d § 1 mom. och 6 b § att sékerstélla att métinstrument
overensstimmer med kraven i denna lag eller i bestimmelser som utfardats med stod av den,

2) forbudet enligt 6 j § 1 mom. enligt vilket importdren inte far sldppa ut andra métinstrument
pa marknaden &n sddana som dverensstimmer med kraven,

3) tillverkarens, importdrens eller distributérens skyldighet enligt 6 m § 1 och 2 mom. att vidta
korrigerande atgirder och informera tillsynsmyndigheten,

4) skyldigheten enligt artikel 4.3 d i marknadskontrollférordningen for en tillverkares repre-
sentant eller leverantor av distributionstjdnster att vidta korrigerande atgérder och minska ris-
kerna.

Om inte gérningen &r ringa eller stréingare straff for gérningen foreskrivs ndgon annanstans i
lag, ska for brott mot mattbestimmelserna ocksa domas den som uppsatligen bryter mot

1) tillverkarens skyldighet enligt 6 d § 2—5 mom. att lata genomfora ett 1ampligt forfarande
for bedomning av métinstrumentets overensstimmelse med kraven genom att anlita ett anmalt
organ, utarbeta teknisk dokumentation och uppritta en EU-forsdkran om Overensstimmelse
samt att bevara dessa 1 tio ar,

2) tillverkarens skyldighet enligt 6 g § att uppge sina kontaktuppgifter och sékerstélla att ett
métinstrument &r forsett med de méirkningar som krévs och atf6ljs av bruksanvisningar och an-
nan information,

3) importdrens skyldighet enligt 6 j § 2 mom. att sékerstélla att tillverkaren har fullgjort sina
skyldigheter och att métinstrumentet &ér forsett med de mérkningar och &tfoljs av de dokument
som Kravs,

4) importdrens skyldighet enligt 6 j § 6 mom. att hélla en kopia av EU-forsékran om 6verens-
stimmelse och den tekniska dokumentationen tillgdngliga i tio ar,
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5) distributorens skyldighet enligt 6 k § 1 mom. att kontrollera att métinstrumentet ar forsett
med de mérkningar och den information som krévs och 4tf6ljs av de dokument som krévs,

6) tillverkarens, importorens eller distributorens skyldighet enligt 6 n § 1 mom. att ge tillsyns-
myndigheten den information som behdvs,

7) forpackarens eller importdrens skyldighet enligt 25 a § att se till att forpackningen &ver-
ensstimmer med kraven,

8) tillverkarens skyldighet enligt 26 § 5 mom. att se till att volymmarkta flaskor 6verensstdm-
mer med kraven,

9) skyldigheten enligt artikel 4.3 a i marknadskontrollférordningen for en tillverkares repre-
sentant eller leverantor av distributionstjinster att iaktta det som géller EU-forsdkran om over-
ensstimmelse och teknisk dokumentation,

10) skyldigheten enligt artikel 4.3 b i marknadskontrollférordningen for en tillverkares repre-
sentant eller leverantdr av distributionstjinster att ge information och dokumentation.

Atal behdver inte viickas och straff inte domas ut for brott mot mattbestimmelserna om de
ekonomiska foljder som foranletts av ett annat myndighetsbeslut som meddelats pd grund av
gédrningen ska anses vara tillrdckliga i forhallande till gdrningens allvarlighet.

50§
Sokande av dndring i tillsynsmyndighetens beslut
Bestdmmelser om sdkande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegéng i for-
valtningsdrenden (808/2019). Beslutet ska iakttas trots dverklagande, om besvarsmyndigheten
inte bestimmer nagot annat.
51§
Sokande av dndring i de anmdlda organens och besiktningsorganens beslut
I friga om beslut som fattats av ett anmailt organ eller ett besiktningsorgan far omprévning
begiras. Bestimmelser om begédran om omprovning finns i forvaltningslagen (434/2003).

Bestimmelser om sdkande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om rétteging i for-
valtningsdrenden.

Denna lag trider i kraft den 1 mars 2023.

Helsingfors den 16 februari 2023
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