Laki

erididen teknisten laitteiden vaatimustenmukaisuudesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan erdiden teknisten laitteiden vaatimustenmukaisuudesta annetun lain (1016/2004)
2,3, 12ja 13 §, sellaisina kuin niistd ovat 3, 12 ja 13 § laissa 215/2018, seuraavasti:

238
Soveltamisala

Tata lakia sovelletaan valmistajaan, maahantuojaan, myyjaan ja muuhun henkil66n, joka luo-
vuttaa olennaisessa madrin tyossa kaytettdviaksi tarkoitetun teknisen laitteen Suomessa markki-
noille tai kdyttoon taikka jolla on niiden valmistamiseen, markkinoilla saataville asettamiseen
ja kayttoon ottamiseen liittyvid velvoitteita.

Teknisen laitteen hankintaan, turvalliseen kdyttdon ja tarkastamiseen liittyvistd tyonantajan
velvoitteista sdddetdédn erikseen.

38
Suhde muuhun lainsddddntoon

Jos muussa laissa on tésti laista poikkeavia sdinnoksid teknisten laitteiden markkinoille tai
kéyttoon luovuttamisesta, niitd sovelletaan timén lain asemesta.

Tamaén lain lisdksi valmistajan, maahantuojan, valtuutetun edustajan ja jakelupalvelujen tar-
joajan velvollisuuksista sdddetddn markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuu-
desta seka direktiivin 2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o0 305/2011 muut-
tamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/1020, jdljempéna
markkinavalvonta-asetus, 4 artiklassa.

Tatd lakia ei sovelleta, lukuun ottamatta sen 10 a, 12 ja 13 §:44, henkilonsuojaimiin, joista
sdaddetdan henkilonsuojaimista ja neuvoston direktiivin 89/686/ETY kumoamisesta annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2016/425, jaljempéanad henkilonsuojain-
asetus, eikd koysiratalaitteistoihin ja niihin tarkoitettuihin osajirjestelmiin ja turvakomponent-
teihin, joista sdddetddn koysiratalaitteistoista ja direktiivin 2000/9/EY kumoamisesta annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2016/424, jaljempénd koysiratalaitteisto-
asetus.

12 §
Valvonta

Tamin lain, henkildonsuojainasetuksen, koysiratalaitteistoasetuksen sekd markkinavalvonta-
asetuksen 4 artiklan noudattamista valvoo tydsuojeluviranomainen.

Valvonnasta sdddetdédn tyosuojelun valvonnasta ja tydpaikan tydsuojeluyhteistoiminnasta an-
netussa laissa (44/2006), henkilonsuojainasetuksen VI luvussa, kdysiratalaitteistoasetuksen V
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luvussa ja markkinavalvonta-asetuksessa. Tydsuojeluviranomainen vastaa mainituissa asetus-
ten luvuissa ja markkinavalvonta-asetuksessa markkinavalvontaviranomaiselle ja jasenvaltiolle
sdddetyisté tehtivista.

Yksityiseen kulutukseen tarkoitettujen tai olennaisessa mairin yksityisessa kulutuksessa kay-
tettdvien teknisten laitteiden vaatimustenmukaisuudesta ja valvonnasta sdddetdan erikseen.

13§
Rangaistussdcdnnos

Joka tahallaan tai torkeéstd huolimattomuudesta rikkoo

1) 4 §:n 1 momentissa tai 2 momentin nojalla sdddettyd valmistajan velvollisuutta huolehtia
teknisen laitteen turvallisuudesta ja vaatimustenmukaisuudesta,

2) 5 §:n 1 momentissa tai 2 momentin nojalla sdddettyd valmistajan velvollisuutta osoittaa
teknisen laitteen vaatimustenmukaisuus, koota tekniset asiakirjat, laatia asianmukaiset kéytto-
ja muut ohjeet seki varustaa tekninen laite vaaditulla merkinnalla,

3) 6 §:ssd sdddettyd valmistajan velvollisuutta liittdd vaarallisen aineen nimi, vaaditut merkin-
nét ja kaytto- ja turvallisuusohjeet tekniseen laitteeseen,

4) 7 §:ssd sdddettyd henkilon, joka luovuttaa teknisen laitteen omissa nimissdin ensimmaistd
kertaa markkinoille tai kiyttoon Euroopan talousalueella, velvollisuutta huolehtia teknisen lait-
teen turvallisuudesta ja vaatimustenmukaisuudesta,

5) 7 §:ssé sdadettyd henkildn, joka luovuttaa teknisen laitteen omissa nimissdén ensimmaista
kertaa markkinoille tai kdyttoon Euroopan talousalueella, velvollisuutta osoittaa teknisen lait-
teen vaatimustenmukaisuus, koota tekniset asiakirjat, laatia asianmukaiset kdyttd- ja muut oh-
jeet sekd varustaa tekninen laite vaaditulla merkinnélla,

6) 7 §:ssé sdddettyd henkilon, joka luovuttaa teknisen laitteen omissa nimissédén ensimmaéisti
kertaa markkinoille tai kdyttoon Euroopan talousalueella, velvollisuutta liittd4 vaarallisen ai-
neen nimi, vaaditut merkinnét ja kdyttd- ja turvallisuusohjeet tekniseen laitteeseen tai

7) 9 §:ssd sdddettyd edelleen luovuttajan velvollisuutta varmistua teknisen laitteen vaatimus-
tenmukaisuudesta ja siitd, ettd asianmukaiset ohjeet ovat laitteen mukana,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, laiteturvallisuus-
rikkomuksesta sakkoon.

Jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, laiteturvallisuusrikkomuksesta
tuomitaan myos se, joka tahallaan tai torkeédstd huolimattomuudesta rikkoo

1) henkildnsuojainasetuksen 8 artiklan 1 kohdassa tai kOysiratalaitteistoasetuksen 11 artiklan
1 kohdassa sdddettyéd valmistajan velvollisuutta varmistaa tuotteen vaatimustenmukaisuus,

2) henkilonsuojainasetuksen 8 artiklan 2 kohdassa tai koysiratalaitteistoasetuksen 11 artiklan
2 kohdassa sdddettyd valmistajan velvollisuutta laatia tekniset asiakirjat, suorittaa tai suorituttaa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, laatia EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus seké
kiinnittdd CE-merkint,

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

4) henkilonsuojainasetuksen 8 artiklan 7 ja 8 kohdassa taikka koysiratalaitteistoasetuksen
11 artiklan 7 kohdassa sdéddettyd valmistajan velvollisuutta varmistaa, ettd tuotteen mukana tai
saatavilla ovat asianmukaiset ohjeet, tiedot tai asiakirjat,

5) henkilonsuojainasetuksen 10 artiklan 1, 2 ja 4 kohdassa tai koysiratalaitteistoasetuksen
13 artiklan 1, 2 ja 4 kohdassa sdddettyd maahantuojan velvollisuutta saattaa markkinoille aino-
astaan vaatimustenmukaisia tuotteita, varmistaa, ettd valmistaja on huolehtinut vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelysté, teknisten asiakirjojen laatimisesta ja asianmukaisten merkin-
tojen tekemisestd, etté tuotteeseen on kiinnitetty CE-merkinté ja ettd mukana ovat asianmukaiset
ohjeet, tiedot ja asiakirjat tai



6) henkilonsuojainasetuksen 11 artiklan 2 kohdassa tai kdysiratalaitteistoasetuksen 14 artiklan
2 kohdassa sdddettyd jakelijan velvollisuutta varmistaa, ettd tuotteeseen on kiinnitetty CE-mer-
kintd, mukana ovat asianmukaiset ohjeet, tiedot ja asiakirjat seké siitd, ettd valmistaja ja maa-
hantuoja ovat huolehtineet asianmukaisten merkintdjen tekemisesté.

Laiteturvallisuusrikkomuksesta tuomitaan myds se, joka tahallaan tai torkedstd huolimatto-
muudesta rikkoo

1) markkinavalvonta-asetuksen 4 artiklan 3 kohdan a alakohdassa sdddettyd valtuutetun edus-
tajan tai jakelupalvelujen tarjoajan velvollisuutta varmentaa, ettd EU-vaatimustenmukaisuusva-
kuutus ja tekniset asiakirjat on laadittu,

2) markkinavalvonta-asetuksen 4 artiklan 3 kohdan a alakohdassa sdéddettyd valmistajan, maa-
hantuojan, valtuutetun edustajan tai jakelupalvelujen tarjoajan velvollisuutta pitdé vaatimusten-
mukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat aluehallintoviraston ja sosiaali- ja terveysministerion
saatavilla vaaditun ajan ja varmistaa, etti tekniset asiakirjat voidaan antaa pyynndstd nédiden
viranomaisten saataville,

3) markkinavalvonta-asetuksen 4 artiklan 3 kohdan b alakohdassa sdddettyd valmistajan, maa-
hantuojan, valtuutetun edustajan tai jakelupalvelujen tarjoajan velvollisuutta toimittaa aluehal-
lintoviraston tai sosiaali- ja terveysministerion perustellusta pyynnosta tille kaikki tiedot ja asia-
kirjat, jotka ovat tarpeen tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kielell4, jota kysei-
nen viranomainen voi helposti ymmartaa,

4) markkinavalvonta-asetuksen 4 artiklan 3 kohdan c alakohdassa séédettyd valmistajan, maa-
hantuojan, valtuutetun edustajan tai jakelupalvelujen tarjoajan velvollisuutta ilmoittaa riskin ai-
heuttavasta tuotteesta sosiaali- ja terveysministeriolle,

5) markkinavalvonta-asetuksen 4 artiklan 3 kohdan d alakohdassa sdddettyd valmistajan, maa-
hantuojan, valtuutetun edustajan tai jakelupalvelujen tarjoajan velvollisuutta varmistaa, ettd
ryhdytdin viipymattd tarvittaviin korjaaviin toimiin, jos tuote ei vastaa sille sdddettyji vaati-
muksia, tai jos tima ei ole mahdollista, vihentdi kyseisestd tuotteesta aiheutuvia riskeja.

Rangaistus terveysrikoksesta sdddetdin rikoslain (39/1889) 44 luvun 1 §:ssé.

Tama laki tulee voimaan 15 pdivand marraskuuta 2021.
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