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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi CE-merkintii-
rikkomuksesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan sdddettéiviksi laki
CE-merkintarikkomuksesta.

CE-merkinnilld valmistaja tai sen valtuu-
tettu edustaja osoittaa tuotteen olevan Euroo-
pan yhteiséon yhdenmukaistamislainsdddan-
ndssi asetettujen vaatimusten mukainen.

Ehdotettuun lakiin sisiltyisivit Euroopan
parlamentin ja neuvoston akkreditointia ja

294938

markkinavalvontaa koskevassa asetuksessa
edellytetyt rangaistussdannokset.
Lailla kumottaisiin tiettyjen tuotteiden va-
rustamisesta CE-merkinnilld annettu laki.
Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mah-
dollisimman pian.
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YLEISPERUSTELUT

1 Nykytila
1.1 Lainsdidéanto ja kiytinto
Uusi ja kokonaisvaltainen ldhestymistapa

Suomen kansallinen tuotelainsdddédntd poh-
jautuu EU:n tuoteharmonisointilainsdédan-
t66n. EU:ssa hyvéksyttiin 1980-luvun puoli-
valissd uusi ldhestymistapa (New Approach)
ja siihen ldheisesti liittyvd vaatimustenmu-
kaisuuden osoittaminen kokonaisvaltainen
ldhestymistapa (Global Approch) teknisessi
yhdenmukaistamisessa ja standardisoinnissa.
Alkuaan yhdenmukaistamistoimenpiteitd to-
teutettiin tarkalla tekniselld lainsdadannolla
ns. vanhan ldhestymistavan direktiiveilld.
Uuden ldhestymistavan menettelyjen avulla
pyritddn yksinkertaistamaan ja nopeuttamaan
EU:n lainsdddant6d rajoittumalla vain olen-
naisten vaatimusten sddtdmiseen. Uuden l&-
hestymistavan direktiiveilld pyritdén ldhen-
tdmédn jasenvaltioiden lainsdddantdd kaupan
esteiden poistamiseksi. Direktiivit ovat ko-
konaisvaltaisia yhdenmukaistamisdirektiive-
jd, minkd vuoksi jdsenvaltioiden on kumotta-
va kaikki direktiivien kanssa ristiriitainen
lainsdddanté ja toimitettava komissiolle
kaikki lait, asetukset ja médrdykset, joilla di-
rektiivi saatetaan osaksi kansallista lains&i-
dinto4.

CE-merkintdd  koskevalla  direktiivilld
93/68/ETY on yhtendistetty uuden ldhesty-
mistavan mukaisten direktiivien méardyksii.
Mainittu direktiivi tuli Suomessa voimaan 1
pdivind tammikuuta 1995 ETA:n sekakomi-
tean padtokselld N:o 7/94. Yleiset ohjeet CE-
merkinnistd ovat EU:n neuvoston paitdkses-
sd 93/465/EEC.

Uutta ja kokonaisvaltaista ldhestymistapaa
modernisoitiin 2008 wuudella lainsddddnto-
puitteella (New Legislative Framework,
NLF). Uusi ja kokonaisvaltainen ldhestymis-
tapa on kirjattu Euroopan Parlamentin ja
neuvoston asetukseen (EY) N:o 765/2008
tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvas akkre-
ditointia ja markkinavalvontaa koskevista
vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 339/93 kumoamisesta (jaljempind ak-

kreditointi- ja markkinavalvonta-asetus) sekd
Euroopan Parlamentin ja neuvoston p#d#tok-
seen N:o 768/2008/EY, tehty 9 pdividni hei-
ndkuuta 2008, tuotteiden kaupan pitdmiseen
liittyvistd yhteisistd puitteista ja paidtcksen
93/465/ETY kumoamisesta (jiljempidnd ak-
kreditointi- ja markkinavalvontap#itos).
Akkreditointi-  ja  markkinavalvonta-
asetusta sovelletaan sektorikohtaisen lainsia-
ddannén rinnalla. Akkreditointi- ja markkina-
valvonta-asetus tehtiin uuden l#hestymista-
van vahvistamiseksi ja parantamiseksi. Li-
siksi akkreditointia ja markkinavalvontaa
koskevia sdint6jd ja periaatteita varten oli
katsottu tarpeelliseksi vahvistaa yleiset puit-
teet. Niilld puitteilla tehostetaan yleisten etu-
jen suojelemiseksi muun muassa terveyttd,
turvallisuutta, kuluttajansuojaa ja ympéris-
tonsuojelua koskevien sddnndsten toimivuut-
ta. Akkreditointi- ja markkinavalvontap#itos
muodostaa perustan tulevalle alakohtaiselle
sektorisddntelylle, jonka tarkoituksena on
lainsdddanndn  yhtendistiminen (harmoni-
sointi). Puitteet pohjautuvat uuteen ja koko-
naisvaltaiseen ldhestymistapaan, jonka mu-
kaan vain olennaisista vaatimuksista siide-
tddn lainsdddannslld ja sitd tdydennetddn
yhdenmukaistetuilla standardeilla.

Yhdenmukaistetut standardit

Yhdenmukaistetulla standardilla tarkoite-
taan komission pyynnén mukaisesti standar-
dointielimen vahvistamaa standardia, josta
sdddetddin direktiivissd 98/34/EY. Uuden 14-
hestymistavan mukaisten yhdenmukaistettu-
jen standardien tavoitteena on vastata yh-
denmukaistamislainsddddnnossd  sdddettyjd
olennaisia vaatimuksia. Uuden- ja kokonais-
valtaisen ldhestymistavan direktiiveissi esite-
tdén olennaiset turvallisuutta, terveyttd, ym-
péristod ja kuluttajansuojaa koskevat vaati-
mukset, jotka koskevat samanlaisina monia
tuotteita. Tiukkojen tuotetta koskevien tek-
nisten yksityiskohtien laatiminen on uuden ja
kokonaisvaltaisen Ilghestymistavan myotd
siirtynyt sdddosvalmistelijoilta standardien
laatijoille: eurooppalaiselle standardointiko-



4 HE 289/2009 vp

mitealle CEN:lle, Euroopan sdhkétekniikan
standardointikomitealle CELENEC:lle ja Eu-
roopan telealan standardointilaitokselle ET-
SI:lle. Niiden mukaan valmistetut tuotteet
voidaan varustaa CE-merkinnalla.

Uuden- ja kokonaisvaltaisen l#hestymista-
van direktiivit tekevét standardisoinnin tar-
peelliseksi, kidytdnnossd jopa pakolliseksi
aloilla, joissa standardeja ei aiemmin ole teh-
ty. Uusien EU-sdénndsten hyviksyminen
kaynnistidkin yleensd laajuudeltaan merkit-
tdvén standardisointityon, jossa samalla kiin-
nitetddn uusien tuotteiden ja palvelujen tek-
niset reunaehdot useiksi vuosiksi tai vuosi-
kymmeniksi eteenpéin.

Valmistaja voi kéyttdd hyvikseen yhden-
mukaistettuja standardeja, mutta niiden nou-
dattaminen ei ole kuitenkaan pakollista. Stan-
dardien kdyttdmisestd on valmistajan kannal-
ta se etu, etti niiden noudattamisesta seuraa
laillinen olettamus siitd, ettd tuote on vaati-
muksia vastaava (vaatimustenmukaisuusolet-
tama). Olettamus tarkoittaa sité, ettd standar-
dien mukaisen tuotteen katsotaan tdyttdvan
vaatimukset niin kauan kuin toisin osoite-
taan. Standardien noudattaminen ei siten ole
lopullinen selvitys ja ndyttd tuotteen vaati-
mustenmukaisuudesta, vaan myds téllainen
tuote voidaan tarvittaessa todeta vaatimusten
vastaiseksi ja poistaa markkinoilta markkina-
valvonnan keinoin.

Jos tuotteet on valmistettu yhdenmukaistet-
tuja standardeja noudattaen, jdsenvaltioiden
on piistettivd ne vapaasti markkinoille. Jos
taas tuote poikkeaa sitd koskevista standar-
deista, valmistajan on pystyttivd muulla ta-
voin osoittamaan, ettd tuote tdyttdd yhden-
mukaistamislainsdddanndssd  sdddetyt olen-
naiset vaatimukset.

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely
ja CE-merkinta

Ennen kuin valmistaja saa saattaa tuotteen
markkinoille, tuotteen on téytettivd sovellet-
tavan yhdenmukaistamislainséddédnnon kaik-
ki vaatimukset, mukaan lukien yhdenmukais-
tamislainsddaddannon sddtelemd vaatimusten-
mukaisuuden arviointimenettely. Vaatimus-
tenmukaisuuden arvioinnilla tarkoitetaan ak-
kreditointi- ja markkinavalvonta-asetuksen 2

artiklan 12 kohdan mukaisesti prosessia sen
arvioimiseksi, ovatko tuotteelle, palvelulle,
prosessille, jarjestelmille, henkildlle tai eli-
melle asetetut méaritellyt vaatimukset tdytty-
neet. Vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
toksella tarkoitetaan asetuksen mukaan elin-
td, joka suorittaa vaatimuksenmukaisuuden
arviointitoimia kuten kalibrointia, sertifioin-
tia, testausta ja tarkastuksia.

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenet-
telyn jélkeen tuotteeseen saadaan kiinnitt4a
CE-merkintd. Suurin osa uuden- ja kokonais-
valtaisen ldhestymistavan direktiiveistd edel-
Iyttdd, ettd tuotteeseen on kiinnitetty CE-
merkintd. CE-merkinti on pakollinen ja se on
kiinnitettivd aina ennen kuin sen sovelta-
misalaan kuuluva tuote saatetaan markkinoil-
le tai otetaan kdyttoon, ellei erityisdirektiivis-
sd toisin sdddetd. CE-merkintd on kiinnitetta-
vé kaikkiin uusiin tuotteisiin riippumatta sii-
td, onko ne valmistettu jdsenvaltioissa vai
kolmansissa maissa. Huomattavaa on, etti
CE-merkinti tulee kiinnittdd my6s kolman-
sista maista tuotuihin kaytettyihin tuotteisiin
sekd tuotteisiin, joita on muutettu olennaisel-
la tavalla ja joihin direktiivejd sovelletaan
samoin perustein kuin uusiin tuotteisiin.

CE-merkinnin tarkoitus on osoittaa, ettid
tuote on siihen sovellettavan yhdenmukais-
tamislainsdddidnnossé asetettujen vaatimusten
mukainen. Tilld tarkoitetaan sitd, ettd tuot-
teen tulee téyttdd turvallisuutta, terveyttd,
ympiristonsuojelua ja kuluttajansuojaa kos-
kevat vihimmdissuojatasot. CE-merkintd on
luonteeltaan vastuumerkki ja osa tuotevas-
tuu- ja tuoteturvallisuusjirjestelmds. CE-
merkittyjen tuotteiden ei tarvitse markkinoil-
la olla tdysin samanlaisia vaan riittdvdd on,
ettd tuote ainoastaan tdyttdad tuotetta sditele-
vien direktiivien olennaiset vaatimukset.

On huomattavaa, etti CE-merkintd riittda
yksin osoittamaan, ettd tuote on vaatimusten
mukainen eikd vaatimusta erillisestd kansalli-
sesta merkinndstd tai ennakollisesta hyvak-
symismenettelystd voida vaatia. Sen sijaan
tuotteen jélkikéteinen valvonta on mahdollis-
ta uuden ldhestymistavan periaatteiden mu-
kaan.

Tuotteessa voi olla muita merkintsja tai
merkkejd silld edellytykselld, ettd niilld on eri
tarkoitus kuin CE-merkinnilld, niitd ei voida
sekoittaa CE-merkinnin kanssa ja ne eivit
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heikennd CE-merkinnidn luettavuutta ja ni-
kyvyytti.

Viranomaiset valvovat markkinoita ja pyr-
kivit varmistamaan, ettd CE-merkintdd ei
kaytetd védrin. CE-merkinnilld vahvistetaan
tuotteen oikeudellinen suoja, joka antaa vi-
ranomaisille mahdollisuuden ryhtyd oikeus-
toimiin sddnnosten rikkomistapauksissa. On-
kin sanottu, etti tuotteen CE-merkintd on
tarkoitettu markkinavalvojille osoittamaan,
ettd tuote on vaatimusten mukainen.

Suurin osa direktiiveistd edellyttdd CE-
merkintdd tuotteisiin. CE-merkintdd vaadi-
taan muun muassa leluilta, henkildsuojaimil-
ta, kOysiratalaitteistoilta, hisseiltd, koneilta,
kaasulaitteilta, huviveneiltd, aktiivisilta im-
plantoivilta lddkintilaitteilta, in-vitro-
diagnostiikan laiteilta, l1ddkinnallisilté laitteil-
ta, ei-automaattisilta vaa’oilta, mittauslaitteil-
ta, painelaitteilta, yksinkertaisilta paineas-
tioilta, pienjidnnitelaitteilta, radio- ja telep#-
telaitteilta, rakennustuotteilta ja réjihdysvaa-
rallisissa tiloissa kiytettiviltd laitteilta. Kai-
kilta uuden tai kokonaisvaltaisen ldhestymis-
tavan mukaisesti sddnnellyiltd tuotteilta ei
kuitenkaan vaadita CE-merkintéds: kuljetetta-
vat painelaitteet, laivavarusteet, pakkaukset
ja pakkausjitteet.

Rakennustuotedirektiivin ~ (89/106/ETY)
CE-merkintdjarjestelmé poikkeaa tavanomai-
sesta, silld direktiivin olennaiset vaatimukset
eivit kohdistu rakennustuotteisiin vaan ra-
kennuskohteisiin eli rakennuksiin. CE-
merkintd on osoitus rakennustuotteen stan-
dardinmukaisuudesta, mutta se ei ole viliton
osoitus rakennusten ja rakennelmien olen-
naisten vaatimusten tdyttymisestd. Kéytdn-
nossd CE-merkinnidlld varustettua rakennus-
tuotetta voi viedd maasta toiseen ja myydd
vapaasti Euroopan talousalueella. Rakennus-
ten suunnittelua ja tuotteiden kéyttdd raken-
tamisessa sddntelevit edelleen kansalliset vi-
ranomaissddnnokset esimerkiksi Suomen ra-
kentamismédrdyskokoelma. Rakennustuottei-
ta koskevaa EY-lainsdddantdd ollaan uusi-
massa mukaan lukien niitd koskevia CE-
merkintimiarayksii.

Radio- ja telepditelaitedirektiivi
(1999/5/EY) poikkeaa myds tavanomaisesta,
silla radioldhettimen CE-merkintd osoittaa
tuotteen olevan vaatimustenmukainen mark-
kinoille saattamista ajatellen, mutta ei auto-

maattisesti oikeuta kiyttimddn laitetta kai-
kissa jasenvaltioissa. Markkinoille saattami-
sen ja tuotteen kéyttdmisen vilille ei normaa-
listi ole tarpeen tehdd mitdéin eroa, mutta ra-
dioldhetinten osalta CE-merkinnin lisdksi on
olemassa myds muita kidytoén ehtoja.

Laitteen vaatimustenmukaisuuden osoitta-
misessa radio- ja telepddtelaitteen CE-mer-
kinti ei poikkea mitenkdin muista tavallisista
kulutustavaroista. CE-merkitty radioldhetin
on teknisesti vaatimustenmukainen, mutta se
voi silti toimia taajuuksilla, jotka on joissakin
jisenvaltioissa varattu johonkin muuhun
kayttotarkoitukseen kuin mikd kyseessd ole-
valla ldhettimelld on. Radiotaajuudet on jaet-
tu eri jdsenvaltioissa eri tavoin. Useiden ra-
dioldhetinten kaytto edellyttid CE-merkinnin
lisdksi luvan hankkimista ja/tai pitevyyden
osoittamista radioldhettimen kéyttoon. Ra-
dioldhetinten ehdot on mdiritelty radiotaa-
juuksista ja telelaitteista annetussa laissa
(1015/2001) sekd Viestintdviraston radiotaa-
juusmédrdyksessd (M4).

Laki tiettyjen tuotteiden varustamisesta CE-
merkinnlld

CE-merkinnéstd on voimassa yleislaki, laki
tiettyjen tuotteiden varustamisesta CE-mer-
kinnalla (1376/1994). Se koskee kaikkia di-
rektiivejd, joihin sovelletaan uuden ldhesty-
mistavan periaatteita.

Lakia sovelletaan, jollei lailla tai sen nojal-
la toisin s#ddetd tai madrdtd. Yhtendiset
sddnndkset ovat osaltaan taanneet sen, etti
viranomaiset ovat noudattaneet samanlaisia
kéytantojé, varsinkin silloin kun tuotetta kos-
kevat useamman direktiivin miariykset. CE-
merkinnin kiinnittimistd, kokoa ja muotoa
koskevalla yleislailla on osaltaan viltetty
moninkertainen ja paéllekkdinenkin séintely
eri hallinnonaloilla.

CE-merkintilaissa on sdddetty yleiset edel-
lytykset, joiden mukaan valmistaja tai maa-
hantuoja saa varustaa tuotteen CE-merkin-
ndlld. Lisdksi laissa on merkinnidn kokoa,
muotoa ja vaidrinkdyttod koskevat sdannok-
set. Laissa on sdddetty sakkorangaistus sille,
joka tahallaan tai torkedlld huolimattomuu-
della varustaa CE-merkinnélld tuotteen, jota
ei EY-sédiddosten nojalla saisi varustaa CE-
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merkinnilld tai joka varustaa tuotteeseen CE-
merkintdin sekoitettavissa olevan merkkiin.

CE-merkintidsdaannokset sektorilainsdadan-
nossi

Yleislain lisdksi CE-merkinnéstd on siddet-
ty tarkemmin tuotekohtaisesti sektorilainsés-
didnndssd. CE-merkintélaista poikkeavat tai
sen kanssa ristiriitaiset sektorilainsddddnnon
sddannodkset saavat etusijan suhteessa yleisla-
kiin: sektorisddnnokset syrjayttaviat CE-mer-
kintédlain sddanndkset ja niitd sovelletaan CE-
merkintdlain sijasta. Jos sektorilainsdddéan-
nossd on yleislakia tarkempia CE-merkintidd
koskevia sddnnoksid, niitd sovelletaan ensisi-
jaisesti. CE-merkintdlain sddnnokset voivat
yleislakina my6s tdydentdd sektorilainséa-
ddannén sddnnoksid. Sektorilainsddddanndssi
on siddetty hallinnollisista pakkokeinoista ja
my0s CE-merkintdd koskevista rangaistus-
sddnnoksista.

CE-merkinnéstd on sdddetty useassa sekto-
rilainsdddanndssd mm: laki tuotteiden ekolo-
giselle suunnittelulle ja energiamerkinnille
asetettavista vaatimuksista (1005/2008), laki
pelastustoimen laitteista (10/2007), laki lii-
kenneviylien ja yleisten alueiden rakennus-
tuotteiden hyviksynnéstd (797/2007), laki
erdiden huviveneiden turvallisuudesta ja
padstdvaatimuksista (621/2005), laki raken-
nustuotteiden  hyviksynnistd (230/2003),
ajoneuvolaki (1090/2002), maankéytts- ja
rakennuslaki ~ (132/1999),  painelaitelaki
(869/1999), laki lelujen turvallisuudesta
(287/1997), sdhkoturvallisuuslaki
(410/1996), laki terveydenhuollon laitteista
ja tarvikkeista (1505/1994), kaasulaiteasetus
(1434/1993), valtioneuvoston asetus konei-
den turvallisuudesta (400/2008) ja valtioneu-
voston pddtés koneiden turvallisuudesta
(1314/1994). Edelld mainitulla asetuksella
(400/2008) kumottiin 29 joulukuuta 2009
valtioneuvoston paitds (1314/1994).

CE-merkintad koskeva oikeuskéytanto
Oikeuskdytantd muodostaa merkittdvan

osan CE-merkintdd koskevasta jérjestelmés-
td. Oikeuskdytinnén kautta on mahdollista

seurata CE-merkinndn kehittymissuuntaa
EU:ssa. CE-merkintdd koskevia oikeustapa-
uksia on ollut useamman kerran EY-
tuomioistuimen kisittelyssd (esimerkiksi ta-
paukset: C-288/00 ja C-429/00 Radiosistemi,
C-14/02 ATRAL, C-103/01 komissio vastaan
Saksa ja C-40/04 Yonemoto). EY-tuomio-
istuimen oikeuskdytinnon perusteella CE-
merkinnille on syntynyt merkittivi ja vahva
asema sisdmarkkinoilla.

EY-tuomioistuimen arvioitavaksi tulleet
tapaukset ovat osoittaneet, ettd CE-merkin-
ndlld varustetut tuotteet saavat liikkua sisé-
markkinoilla vapaasti eiké erillisid kansallisia
hyvaksymisii tai ennakollista lupamenettelyi
voida vaatia CE-merkityille tuotteille. Viran-
omaisilla on kuitenkin mahdollisuus tiettyja
menettelyjd noudattaen puuttua CE-merkit-
tyihin tuotteisiin, jos tuote ei ole kaikkien
vaatimusten mukainen.

1.2 Kansainvilinen kehitys ja EU lain-
saadinto

Akkreditointi- ja markkinavalvonta-asetus

Euroopan Parlamentin ja neuvoston asetus
tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvés akkre-
ditointia ja markkinavalvontaa koskevista
vaatimuksista ja asetuksen (ETY) N:o 339/93
kumoamisesta (765/2008/EY, akkreditointi-
ja markkinavalvonta-asetus) hyviaksyttiin
9.7.2008 ja se julkaistiin virallisessa lehdessé
13.8.2008. Akkreditointi- ja markkinavalvon-
ta-asetus tuli sovellettavaksi 1 tammikuuta

2010.
Asetuksella  sdddetddn  akkreditoinnista,
markkinavalvonnasta, kolmansista maista

tuotavien tuotteiden valvonnasta ja CE-mer-
kinndstd. Asetuksella pyritddn varmistamaan,
ettd tavaroiden vapaasta liikkuvuudesta hyo-
tyvit tuotteet ovat niiden vaatimusten mukai-
sia, joilla taataan yleisten etujen suojelun
korkea taso muun muassa yleisen terveyden
ja turvallisuuden, ty6terveyden ja -turvalli-
suuden, kuluttajansuojan ja ympéristénsuoje-
lun ja turvallisuuden osalta sekd varmista-
maan samalla, ettd tuotteiden vapaata liikku-
vuutta ei rajoiteta enempdd kuin on sallittu
yhteisén yhdenmukaistamislainsdidénnon tai
yhteisén muiden asiaan liittyvien sddntdjen
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perusteella. Toisin sanoen yhteison alueella
halutaan turvata yhtendinen suojelun taso ja
luoda tasapuoliset kilpailuedellytykset talou-
den toimijoille.

Akkreditointi-  ja  markkinavalvonta-
asetuksessa CE-merkinté ja sitd koskeva jér-
jestelmd muodostavat oman erillisen koko-
naisuuden. Asetuksen 1 artiklassa on yleis-
sddnnds, jossa on todettu, etti asetuksessa
sdddetdin CE-merkintdd koskevista yleisistd
periaatteista. Asetuksen 2 artiklan 20 kohdas-
sa on maédritelty, mitd CE-merkintd tarkoit-
taa. Edelld mainitun kohdan mukaan CE-
merkinnilld tarkoitetaan merkintdd, jolla
valmistaja osoittaa, ettd tuote on CE-
merkinnin kiinnittdmistd koskevassa yhtei-
son yhdenmukaistamislainsdddinndssa ase-
tettujen vaatimusten mukainen. Yhdenmu-
kaistamislainsdadannolla tarkoitetaan kaik-
kea yhteison lainsdddantsd, jolla yhdenmu-
kaistetaan tuotteiden kaupan pitdmisen ehto-
ja. Akkreditointi- ja markkinavalvonta-
asetuksen 2 artiklassa 12 kohdassa on mifri-
telty vaatimustenmukaisuuden arviointi. Vaa-
timustenmukaisuuden arvioinnilla tarkoite-
taan prosessia sen arvioimiseksi, ovatko tuot-
teelle, palvelulle, prosessille, jarjestelmille,
henkil6lle tai elimelle asetetut maédritellyt
vaatimuksen tdyttyneet.

Akkreditointi-  ja  markkinavalvonta-
asetuksen 30 artikla 1—>5 kohdissa on sadidet-
ty CE-merkintdd koskevista velvoitteista ta-
louden toimijoille. Asetuksen 30 artiklan 1
kohdan mukaan CE-merkinnin saa kiinnittad
ainoastaan valmistaja tai hénen valtuutettu
edustajansa.

Artiklan 2 kohdan mukaan CE-merkintd
saadaan kiinnittid vain sellaisiin tuotteisiin,
joihin sen kiinnittimisestd on sédddetty yhtei-
son yhdenmukaistamislainsddddnngssa. Mi-
hinkdéin muihin tuotteisiin merkintdi ei siis
saa laittaa. Liséksi kohdassa on viittaus ase-
tuksen liitteeseen II, jossa on esitetty CE-
merkinnidn muoto ja koko.

Artiklan 3 kohdan mukaan kiinnittimélla
tai kiinnityttdimélld merkinnin tuotteeseen
valmistaja samalla osoittaa ottavansa vastuun
siitd, ettd tuote on asiaan liittyvdssd CE-
merkintdd koskevassa yhdenmukaistamis-
lainsdddannossa sdddettyjen kaikkien sovel-
lettavaksi tulevien vaatimusten mukainen.

Artiklan 4 kohdan mukaan CE-merkintéd on
ainoa oikeudellinen osoitus tuotteen vaati-
mustenmukaisuudesta.

Artiklan 5 kohdan mukaan tuotteeseen on
kiellettyd kiinnittdd merkkejd, merkintGja ja
kirjoituksia, jotka voivat johtaa harhaan kol-
mansia osapuolia CE-merkinnédn tarkoituk-
sesta tai graafisesta esitystavasta tai niistd
molemmista. Tuotteeseen voidaan kiinnittda
muita merkintdjé, jos ne eivit heikennd CE-
merkinnin nikyvyyttd, luettavuutta ja tarkoi-
tusta.

Akkreditointi-  ja  markkinavalvonta-
asetuksen 30 artiklassa sdddetdsin CE-mer-
kintdd koskevista yleisistd periaatteista. Ar-
tiklan 1—5 kohdissa asetetaan selkeiit vel-
voitteet talouden toimijoille ja rajat CE-
merkintdd koskevasta jarjestelmistd. Artiklan
6 kohta siséltdd jasenvaltioille kolme sinédnsé
erillistd velvoitekokonaisuutta. Edelld maini-
tun kohdan mukaan jisenvaltioiden on var-
mistettava ensiksikin CE-merkintdd koske-
van jérjestelmédn moitteeton tdytdntéSnpano.
Tahan jarjestelméddn voidaan katsoa sisilty-
vén asetuksen 30 artiklan liséksi ainakin muu
yhteison lainsdddantd ja EY-tuomioistuimen
CE-merkintdd koskeva oikeuskiytints. Toi-
seksi jédsenvaltioiden on ryhdyttivi tarkoi-
tuksenmukaisiin toimiin, jos merkintdd kiy-
tetddn sddntGjenvastaisesti, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta 41 artiklan soveltamista.
Kolmanneksi jdsenvaltioiden on myds sdé-
dettidvd rikkomuksista miarittivistd seuraa-
muksista, joihin voi kuulua vakavia rikko-
mistapauksia koskevat rikosoikeudelliset
seuraamukset. Seuraamusten on oltava oi-
keasuhteisia rangaistavan teon vakavuuteen
nihden ja muodostettava tehokas pelote vii-
rinkdyttod vastaan.

Akkreditointi- ja markkinavalvonta-asetus
on suoraan sovellettavaa oikeutta, mutta ase-
tus edellyttdd kansallisia toimeenpanotoimia.
EY:n perustamissopimuksen 249(2) artiklan
mukaan EY:n asetus on kaikilta osiltaan vel-
voittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kai-
kissa jdsenvaltioissa. Asetuksen suora sovel-
lettavuus tarkoittaa sitd, ettd asetus tulee ja-
senvaltioissa voimaan ilman mitédén erillisid
kansallisia lainsdddént6toimia tai muita toi-
menpiteitd. Vaikka EY-asetukset ovat suo-
raan sovellettavia, niiden tehokas noudatta-
minen voi kuitenkin edellyttdd tdydentivien
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kansallisten sdddosten antamista. Kansallista
sddntelya tarvitaan esimerkiksi luomaan ase-
tuksen soveltamista edellyttdvit hallinnolliset
jérjestelyt tai sdddettiessd asetuksen rikkomi-
sesta seuraavista rikosoikeudellisista seuraa-
muksista. N&in ollen asetuksen soveltaminen
edellyttdd samanaikaisesti myds kansallisen
oikeuden soveltamista.

Lex specialis -periaatteen nojalla lex gene-
ralis -tyyppistd akkreditointi- ja markkina-
valvonta-asetusta olisi kuitenkin sovellettava
asetuksen 15 artiklan 2 kohdan mukaan vain,
jollei yhteisén muussa, voimassaolevassa tai
mydhemmin tulevassa, lainsdddanndssd ole
erityissdinndksid, joilla pyritddn samaan ta-
voitteeseen tai vaikutukseltaan samanlaisia
kuin tissd asetuksessa vahvistetut sddnnok-
set. Lex specialis -periaatteen mukaista ver-
tailua tehdddn akkreditointi- ja markkinaval-
vonta-asetuksen ja muun lainsddadanndn vilil-
14 artiklakohtaisesti.

Alkkreditointi- ja markkinavalvonta-asetuk-
sen tulkinnassa ja kiytdnndn toiminnassa
huomioon tulee ottaa myOs horisontaaliset
tuoteturvallisuusdirektiivi  2001/95/EY  ja
tuotevastuudirektiivi 85/374/ETY seki direk-
tiivi 98/34/EY.

Euroopan parlamentin ja neuvoston paitos

768/2008/EY tuotteiden kaupan pitdimiseen
liittyvistd yhteisistd puitteista ja padtoksen

93/465/ETY kumoamisesta

Akkreditointi-  ja  markkinavalvonta-
asetuksen kanssa samaan aikaan julkaistiin
Euroopan parlamentin ja neuvoston pditos
768/2008/EY tuotteiden kaupan pitimiseen
liittyvistd yhteisistd puitteista ja padtdksen
93/465/ETY kumoamisesta. P#dtés ei ole
suoraan sovellettavaa oikeutta, vaan se on
ohje lains#dtdjdlle uutta sektorikohtaista lain-
sdddintdd tehtdessd. Komissio tulee piivit-
tdmadn puitepddtoksen perusteella nykyiset
voimassaolevat direktiivit. P44t6s on ennen
kaikkea perustana tulevalle alakohtaiselle
sektorisddntelylle sekd se on apuna voimassa
olevan EY:n tuoteharmonisointia koskevan
lainsdad@nnon tulkinnassa.

Padtoksen viiteartiklassa R11 on viitattu
asetuksen 30 artiklan yleisiin periaatteisiin.

Padtoksen viiteartiklassa R12 on esitetty,
ettd CE-merkintéd tulee kiinnittdd tuotteeseen
tai sen arvokilpeen pysyvisti, ndkyvisti ja
helposti luettavasti. Jos merkintdd ei ole
mahdollista tai perusteltua kiinnittdad kuvatul-
la tavalla tuotteeseen sen luonteen vuoksi, on
merkintd kiinnitettdvd pakkaukseen ja tuot-
teen mukana oleviin asiakirjoihin. Asiakir-
joihin kiinnittiminen riippuu siitd, onko asiaa
koskevassa lainsddddnnossd sdddetty tillai-
sista asiakirjoista. CE-merkintd on kiinnitet-
tdvi ennen kuin tuote saatetaan markkinoille,
ja siithen voidaan liittdd kuvamerkki tai tie-
toa, joka liittyy erityiskdyttdon tai -riskiin,

Jos ilmoitettu laitos on mukana tuotteen
tuotannon tarkastusvaiheessa, on tuotteeseen
merkittivd CE-merkinnin jilkeen ilmoitetun
laitoksen tunnusnumero. Pédsdiantoisesti lai-
tos kiinnittd4d tunnusnumeronsa itse, mutta se
voi myds antaa valmistajalle tai valmistajan
valtuutetulle edustajalle ohjeet numeron
kiinnittimiseen.

Viiteartiklan R 34 mukaan jédsenvaltion on
jonkin seuraavista havainnoista tehdessdédn
vaadittava asianomaista talouden toimijaa
korjaamaan kyseinen vaatimustenvastaisuus

a) vaatimustenmukaisuusmerkintd on kiin-
nitetty [R11] artiklan tai [R12] artiklan vas-
taisesti;

b) vaatimustenmukaisuusmerkintdd ei ole
kiinnitetty;

¢) EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei
ole laadittu;

d) EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei
ole laadittu oikein;

e) teknisid asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne
eivit ole tiydellisia.

Jos vaatimustenvastaisuus jatkuu, jasenval-
tion on ryhdyttivi kaikkiin tarvittaviin toi-
menpiteisiin tuotteen markkinoille saataville
asettamisen rajoittamiseksi tai kieltimiseksi
tai sen varmistamiseksi, ettd sen palautus jar-
jestetddn tai se poistetaan markkinoilta.

Padtoksessd on kuvattu vaihtoehtoiset tavat
osoittaa  tuotteen  vaatimustenmukaisuus.
Nimi vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelytavat esitetdin asiakirjassa moduulei-
na, joiden mukaisesti osoitetaan, ettd tuotteet
tayttavit yhteison lainsdddanndssd asetetut
vaatimukset. Yhteison lainsdddannéssd maa-
ritetddn, mitkd moduulit ovat kunkin tuotteen
valmistajan kéytettdvissa.
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2 Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Esityksen tavoitteena on sdtdd kansallises-
ti erdistdi CE-merkintdd koskevista rangais-
tusseuraamuksista, joita akkreditointi- ja
markkinavalvonta-asetuksen kansallinen tiy-
tdntoonpano edellyttdd. Ehdotetulla lailla oli-
si tarkoitus osaltaan varmistaa akkreditointi-
ja markkinavalvonta-asetuksen CE-merkintda
koskevan jarjestelmdn toimivuus. Ehdotettu
laki antaa viranomaisille mahdollisuuden
miériti rikosoikeudellisia seuraamuksia ase-
tuksen 30 artiklan velvoitteiden rikkomisesta.

Laki olisi sisalloltddn suppeampi kuin voi-
massa oleva laki tiettyjen tuotteiden varus-
tamisesta CE-merkinndlld. Lain siséllon
niukkuus johtuu siitd, akkreditointi- ja mark-
kinavalvonta-asetus on suoraan sovellettavaa
oikeutta ja sektorilainsdfdddnndssi on sédddet-
ty CE-merkinnistd tuoteryhmikohtaisesti.
Asetuksella on korvattu osaksi kansallinen
sddntely eikd asetusta saa kirjoittaa uudestaan
tai sisdllyttdd kansalliseen lainsdadantdon.
Asetus itsessddn edellyttid, ettd jisenvaltioi-
den on sédddettidva kansallisesti rikkomuksista
miirittivistd seuraamuksista, joihin voivat
kuulua vakavia rikkomustapauksia koskevat
rikosoikeudelliset seuraamukset.

Ehdotetun lain soveltamisalaan liittyen eh-
dotetaan, ettd lakia sovellettaisiin akkredi-
tointi- ja markkinavalvonta-asetuksen CE-
merkinnin vastaisen kidyton seuraamuksiin.
Soveltamisalan rajauksella lakiesitys sidot-
taisiin akkreditointi- ja markkinavalvonta-
asetukseen.

Esityksessd ehdotetaan, etti akkreditointi-
ja markkinavalvonta-asetuksen velvoitteiden
rikkomisesta (CE-merkintdrikkomus) seuraa-
va rangaistus olisi sakkorangaistus, jollei te-
osta ole muualla laissa sdddetty ankarampaa
rangaistusta tai teko ole kokonaisuutena ar-
vostellen vihdinen. Esityksessd on pyritty ot-
tamaan huomioon suhteellisuusperiaate, jon-
ka mukaan rangaistusuhan yhteisén oikeuden
vastaisista teoista on oltava riittdvén tehokas
ja sen tulee vaikuttaa ennaltachkiisevésti,
mutta sen on oltava myds oikeasuhtainen te-
on vakavuuteen ndhden. Tavoitteena olisi, et-
td CE-merkintirikkomustapauksissa kiytet-

tdisiin ensisijaisesti hallinnollisia pakkokei-
noja ja sakkorangaistuksiin turvauduttaisiin
vain vakavammissa rikkomustapauksissa.
CE-merkintijirjestelmén uskottavuuden
kannalta on tédrkedd, ettd vakavissa CE-
merkintdrikkomustapauksissa  esimerkiksi,
jos CE-merkintdsddnnoksid rikotaan toistu-
vasti, voidaan tuomita sakkorangaistus. Sek-
torilainsdddidnndssd on sdddetty hallinnolli-
sista pakkokeinoista.

2.1 Toteuttamisvaihtoehdot

Esityksen valmistelussa katsottiin parhaak-
si vaihtoehdoksi sdétdd horisontaalinen yleis-
laki CE-merkintdrikkomuksista. Yleislaki
auttaa omalta osaltaan yhtendistimiddn CE-
merkinnin sdédntelyi.

Valmistelun aikana on selvitetty vaihtoeh-
toa, jonka mukaan kansallisesti sdddettdisiin
sektorilainsdddanndssd CE-merkintdd koske-
vista rangaistusseuraamuksista, joita akkredi-
tointi- ja markkinavalvonta-asetuksen kansal-
linen taytantdonpano edellyttdd. Tatd vaihto-
ehtoa ei kuitenkaan valittu, koska lukuisissa
sektorisdddoksissé olisi jouduttu viittaamaan
akkreditointi- ja markkinavalvonta-asetuksen
30 artiklaan. Koska CE-merkinnin alueella
on suuri midrd eri sektorisddannoksid, pidet-
tiin parempana vaihtoehtona sddtad yksi ri-
kosoikeudellisia seuraamuksia késitteleva
yleislaki.

Lakiteknisesti CE-merkintdd koskeva sys-
tematiikka tulee olemaan nykyisen kaltainen.
CE-merkinnéstd saddettdisiin akkreditointi-
ja markkinavalvonta-asetuksella, ehdotetulla
yleislailla ja sektorilainsaddannoslla. CE-mer-
kinndssd timi sama systematiikka kidytossd
my0s EU-tason sédéntelyssd. Téstd samanlai-
sesta lainsdddintosystematiikasta on etua jat-
kossa, silld kun uudistuksia ja muutoksia
tehdddn EU-tason sdddoksiin, tarvittavat tay-
tantéonpanotoimenpiteet voidaan tehdd vas-
taaviin kansallisiin sdfdoksiin samaa syste-
matiikkaa noudattaen.
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3 Esityksen vaikutukset
3.1 Yleisti

Akkreditointi-  ja  markkinavalvonta-
asetuksella vahvistetaan entisestddn CE-
merkinndn asemaa ja silld luodaan yhtenéi-
nen taso harmonisoitujen tuotteiden markki-
navalvonnalle eri jisenmaissa. Akkreditointi-
ja markkinavalvonta-asetuksessa sédfidetiddn
CE-merkintdad koskevista yleisistd periaat-
teista sekd asetetaan jasenmaille velvollisuus
sadtdd rikkomuksista madrattavistd seuraa-
muksista. Ehdotetussa laissa esitetéfin sdddet-
tdviksi kansallisesti erdistdi rangaistusseu-
raamuksista sekd ehdotetaan kumottavaksi
laki tiettyjen tuotteiden varustamisesta CE-
merkinndlld. Edelld mainitun kumottavan
lain sddnnokset ovat asiallisesti hyvin pitkélti
yhteniisid akkreditointi- ja markkinavalvon-
ta-asetuksen ja ehdotetun lain sifinndsten
kanssa. Tdmén vuoksi ehdotettu laki ei asial-
lisesti muuta kovinkaan paljon kansallista oi-
keustilaa eika silld ole merkittidvid vaikutuk-
sia.

CE-merkinndn kiinnittimisestd sédddetiddn
pidasiassa uuden ldahestymistavan mukaises-
sa yhteison lainsddddnnossd, joka kattaa yli
20 direktiivid. Direktiivien soveltamisalaan
kuuluvat tuotteet edustavat merkittivad osaa
markkinoilla olevista tuotteista.

Uuden lihestymistavan mukaiset direktiivit
koskevat suuria tuoteryhmii. CE-merkinti
vaaditaan aktiiveilta implantoitavilta l4ikin-
talaitteilta, henkilésuojaimilta, hisseiltd, hu-
viveneiltd, in vitro-diagnostiikan laitteilta,
kaasulaitteilta, koneilta, kuumavesikattiloi-
den hyotysuhdevaatimuksilta, kdysiratalait-
teistoilta, leluilta, lddkinnéllisiltd laitteilta,
manuaalisilta vaa’oilta, mittauslaitteilta, pai-
nelaitteilta, pienjannitelaitteilta, radio- ja te-
lepéitelaitteilta, rakennustuotteilta, rdjahdys-
vaarallisissa tiloissa kdytettdviltd laitteilta ja
suojajérjestelmiltd, siviilikdyttoon tarkoite-
tuilta rdjdhdystarvikkeilta, sihkomagneetti-
selta yhteensopivuudelta ja yksinkertaisilta
paineastioilta.

Esityksen vaikutusarvioita tehtdessd on
monessa yhteydessd arvioitu ehdotetun lain
vaikutusarvioiden lisiksi myds yleiselld ta-
solla akkreditointi- ja markkinavalvonta-

asetuksen vaikutuksia, koska ne muodostavat
yhtendisen kokonaisuuden. Eri vaikutuslajien
yhteydessi on kuitenkin mahdollisuuksien
mukaan pyritty erottelemaan akkreditointi- ja

markkinavalvonta-asetuksen ja ehdotetun

lain vaikutukset.

3.2 Taloudelliset vaikutukset
Akkreditointi-  ja = markkinavalvonta-

asetuksella luodaan yhtendinen taso markki-
navalvonnalle eri jasenmaissa. Tamd takaa
yrityksille yhtendiset kilpailuedellytykset j&-
senmaissa.

Asetus osaltaan turvaa suomalaisten yritys-
ten kilpailukyvyn ja suomalaisten tuotteiden
padsyn eurooppalaisille markkinoille. Euroo-
pan yhteison jisenvaltiot eivit saa kieltdd, ra-
joittaa tai estdd CE-merkityn tuotteen mark-
kinoille saattamista tai sen kiytt66n ottamista
alueellaan. Yritysten ndkokulmasta akkredi-
tointi- ja markkinavalvonta-asetuksen voi-
daan katsoa yksinkertaistavan yritysten siin-
tely-ympirist6d EU:ssa.

Suurimpien CE-merkinnén kisittdvien sda-
dosten soveltamisalaan kuuluvien tuoteryh-
mien kaupankidynnin arvon on arvioitu ole-
van komission vuoden 2007 valmistelu-
asiakirjassa vuositasolla 1500 miljardia eu-
roa. On selvid, ettd CE-merkinnin tarkoitus
on tuoda taloudellista hy6tyd sekéd tuoteval-
mistajille ettd eri véliportaille, kun tuotetta
saatetaan kuluttajien saataville. CE-merkin-
ndn myo&td tuotemarkkinat ovat laajemmat
kuin ettd tuotteelle pitdisi hankkia erikseen
jokaisen jdsenvaltion kansallinen hyviksyn-
tamerkki.

Taloudellisten toimijoiden kannalta CE-
merkintd tuo etuja nimenomaan siini, ettei
samoja testejd tarvitse toistaa jokaisen jisen-
valtion markkinoille pyrittdessd eikd tuottee-
seen tarvitse kiinnittdd jokaisen jdsenvaltion
kansallista hyvéksyntdmerkkia.

Ehdotetun lain seuraamusjérjestelmé ennal-
tachkdisee sitd, etteivdt talouden toimijat
valmista sdfintdjen vastaisia tuotteita. S&4nto-
jéi rikkovat toimijat saavat epéreilun kilpai-
luedun, koska vaatimusten vastaisia tuotteita
voidaan valmistaa halvemmalla ja vaatimus-
ten vastaiset tuotteet eivit yleensd ole yhtd
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turvallisia kuin vaatimusten mukaiset tuot-
teet.

Esityksen vaikutukset nikyvét vélillisesti,
kun CE-merkintdd koskeva kaytdntd yhte-
ndistyy ja merkinnin luonne tuotteen vaati-
mustenmukaisuuden osoittajana  vahvistuu
entisestddn. Esitys lisdd omalta osaltaan CE-
merkinnin uskottavuutta.

3.3 Vaikutukset viranomaisten toimin-
taan

Suomessa markkinavalvonnasta on sé#det-
ty sektorikohtaisesti ja markkinavalvonta on
jakautunut useiden eri ministerididen alaisina
olevien viranomaisten vastuulle. Markkina-
valvontaviranomaisia ovat muun muassa
Turvatekniikan keskus, Liikenteen turvalli-
suusvirasto, sosiaali- ja terveysministerién
tyOsuojeluosasto, aluehallintovirastojen tyo-
suojelun vastuualueet ja kunnalliset valvon-
taviranomaiset.

Akkreditointi-  ja  markkinavalvonta-
asetuksen 30 artiklan 6 kohta velvoittaa ji-
senvaltioita ryhtym#idn kaikkiin tarkoituk-
senmukaisiin toimiin, jos CE-merkintdd kdy-
tetddn sdfintGjen vastaisesti. Jdsenvaltioiden
on sdddettdivd rikkomusten seuraamuksista.
Lisdksi asetuksen 16 artiklan 2 kohdan mu-
kaan markkinavalvonnan avulla on varmis-
tettava, ettd yhteisén yhdenmukaistamislain-
sdadannon soveltamisalaan kuuluvat tuotteet,
jotka niiden suunnitellun tarkoituksen mukai-
sesti tai kohtuudella ennakoitavissa olosuh-
teissa kiytettdessd ja oikein asennettuina ja
huollettuina saattavat heikentdd kiyttdjien
terveyttd tai turvallisuutta tai jotka muulla ta-
valla eivit tdytd yhteison yhdenmukaistamis-
lainsddddnnossd  vahvistettuja sovellettavia
vaatimuksia, poistetaan markkinoilta tai kiel-
letdén tai niiden saatavuutta markkinoilla ra-
joitetaan, ja ettd kansalaisille, komissiolle ja
muille jadsenvaltioille tiedotetaan ndistd toi-
menpiteisti.

Akkreditointi-  ja  markkinavalvonta-
asetuksen 19 artiklassa on sdddetty, ettd
markkinavalvontaviranomaisten on suoritet-
tava tuotteen ominaisuuksia koskevia asian-
mukaisia tarkastuksia riittdvissd laajuudessa,
tekemiélld asiakirjojen tarkastuksia sekd tar-
vittaessa fyysisid ja laboratoriotarkastuksia

sopivien otosten perusteella. Tatd tehdessddn
niiden on otettava huomioon vakiintuneet
riskien arvioimisen periaatteet, valitukset ja
muu tieto.

Akkreditointi-  ja  markkinavalvonta-
asetuksen 27—29 artikloissa on sddnnoksii
my0s tulliviranomaisille silloin kun ne toi-
mivat tuotteiden ulkorajatarkastuksia tekevi-
nd viranomaisina.

Ehdotetulla lailla sdddetdin CE-merkinté-
rikkomuksista ja ehdotetun lain siinndsten
rikkomisesta voi seurata sakkorangaistus.
Valvontaviranomaiset eivit suoraan sovella
rangaistussdannoksid. Valvontaviranomaiset
ovat yhteydessé esitutkintaviranomaisiin asi-
an viemiseksi eteenpdin aina mahdollisesti
tuomioistuimeen saakka sakon miirddmistd
varten. Jos kyseessd on CE-merkintids koske-
va puutteellisuus, valvontaviranomainen har-
voin tekee ensimmadiseksi ilmoitusta poliisille
ja vaatii rangaistusta. Ilmoitus poliisille on
ankarimmasta pédstd oleva reaktiokeino ja
hallinnon suhteellisuusperiaatteen mukaan si-
td ei kdytetd, kun kyseessd on lievd puute.
Ensisijaisesti valvontaviranomaiset turvautu-
vat hallinnollisiin pakkokeinoihin, joista on
sdddetty tuotekohtaisesti sektorilainsdddan-
nossd. Hallinnollisia pakkokeinoja ovat
muun muassa tuotteen markkinointikielto,
tuotteen vetdminen pois markkinoilta ja tuot-
teen hdvittdminen.

Maahantuontiin tai vientiin liittyvdt CE-
merkintirikkomukset ovat yleensd myds tul-
lilaitoksen tutkintatoimivallan piiriin kuulu-
via tullirikoksia. Tullilain (1466/1994) 43 §:n
mukaan tullimiehelld on tulliviranomaisen
esitutkinnassa sama oikeus ryhtyd tutkimus-
toimenpiteisiin ja kayttdd pakkokeinoja kuin
poliisimiehelld poliisiviranomaisen toimitta-
massa esitutkinnassa. Tdmén mukaisesti tul-
liviranomaisen suorittamassa esitutkinnassa
tullimies voi antaa sakon CE-merkinté-
rikkomuksesta.

Markkinavalvontaviranomaiset voivat ra-
joittaa vaatimusten vastaisten tuotteiden va-
paata liikkuvuutta. Tuotteiden vaatimusten
mukaisuuden varmistaminen ei kuitenkaan
saa rajoittaa tuotteiden vapaata litkkuvuutta
enempdd kuin on sallittu yhdenmukaistamis-
lainsdddanndn tai yhteisén muiden asiaan
liittyvien sddnndsten perusteella.
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Lakiehdotuksella ei ole vaikutusta markki-
navalvontaviranomaisten tehtidviin eikid kes-
kindisiin toimivaltasuhteisiin. Ehdotettu esi-
tys ei tulle aiheuttamaan muutoksia myos-
kédn poliisin tai oikeuslaitoksen toimintaan.

3.4 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Ehdotetun lain nojalla viranomaiset voivat
méiiriti rikosoikeudellisia seuraamuksia CE-
merkintdsddnnosten rikkomuksista. CE-mer-
kintd osoittaa viranomaisille ja kuluttajille,
ettd tuotteen valmistaja on ilmoittanut nou-
dattaneensa kaikkia asiaankuuluvia EY-di-
rektiivejd. Valmistajan tulee ottaa vastuu sii-
td, ettd CE-merkitty tuote tiyttda kaikki tuot-
teelle asetetut vaatimukset ja vastaavasti
tuotteen ostajan on voitava luottaa entistd pa-
remmin siihen, ettd CE-merkityn tuotteen
voidaan hyvilld syylld olettaa tiyttivin
kaikki tuotetta koskevat vaatimukset. Viran-
omaisten riittdvit vaikutusmahdollisuudet
ennaltachkdisevdt myds kiusausta kayttad
CE-merkintad sddntdjen vastaisesti. Ehdotet-
tu laki pyrkii turvaamaan rikosoikeudellisin
keinoin, ettd sisdmarkkinoilla ei kaytetd CE-
merkintdi sdintdjen vastaisesti.

4 Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu tyo- ja elinkeinomi-
nisteriossd. Apuna valmistelussa on ollut
vaatimustenmukaisuuden arviointiasian neu-
vottelukunnan (VANK-neuvottelukunta) pe-
rustama tyoryhméd. VANK:n tyGjaosto paétti
31.10.2008 perustaa tydryhmén ohjaamaan ja
seuraamaan akkreditointia ja markkinaval-
vontaa koskevan EU-asetuksen kansallista
toimeenpanoa. Tydryhmén tehtdvind oli
muun muassa keskustella toimeenpanoon liit-
tyvistd yleisistd kysymyksistd sekd laatia
kansallisen toimeenpanon tySsuunnitelma ai-
katauluineen, sopia toimeenpanoon liittyvistid
vastuista ja koota taustaverkosto kiytdnnon
toimeenpanoon osallistuvista henkilGist4.
Ty6ryhmisséd ovat olleet edustettuina tys- ja
elinkeinoministeris, sosiaali- ja terveysminis-
terié, ympdristoministerio, Turvatekniikan
keskus, Kuluttajavirasto, Tullilaitos ja Vies-
tintdvirasto.

Liséksi perustettiin ehdotettavan lain val-
mistelua varten tydryhmén alle erillinen ala-
tyoryhmd, jossa oli edustettuna edelld mainit-
tujen tahojen lisdksi my6s Elinkeinoeldmén
keskusliitto EK.

4.1 Lausunnot ja niiden huomioon otta-
minen

Ty6- ja elinkeinoministerid on pyytanyt
hallituksen esitysluonnoksesta lausunnot seu-
raavilta tahoilta: oikeusministeris, sisiasi-
ainministerid, valtiovarainministerid, maa- ja
metsidtalousministerid, liikenne- ja viestinté-
ministerid, tyo- ja elinkeinoministerion tyo-
eldmi- ja markkinaosasto, sosiaali- ja terve-
ysministerié, ympéristéministerid, ajoneuvo-
hallintokeskus, Elintarviketurvallisuusvirasto
Evira, Ilmailuhallinto, Kuluttajavirasto, Me-
renkulkulaitos, Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto Valvira, Suomen ympéris-
tokeskus, Siteilyturvakeskus, tullilaitos, Tur-
vatekniikan keskus Tukes, Viestintdvirasto,
Elinkeinoelamin Keskusliitto EK, Rakennus-
teollisuus RT ry, Suomen Standardisoimis-
liitto SFS, Suomen Yrittdjit, Teknisen Kau-
pan ja Palveluiden yhdistys ry, Teknologia-
teollisuus ry, Kuluttajat-Konsumenterna ry ja
Suomen Kuluttajaliitto ry.

Lausuntoja saatiin 24 kappaletta ja niissd
kannatettiin lakiehdotusta.

Keskeisid asioita lausunnoissa olivat la-
kiehdotuksen viittaukset akkreditointi- ja
markkinavalvonta-asetukseen ja CE-merkin-
ndn puuttumisen sddtiminen rangaistavaksi
teoksi. Valtionvarainministeris, tullilaitos ja
Tukes ehdottivat lausunnoissaan, etti CE-
merkinnin puute olisi ehdotetussa laissa séé-
detty CE-merkintirikkomukseksi tai ainakin
hallituksen esityksen perusteluissa tulisi kir-
joittaa syy, miksi CE-merkinnin puuttumista
ei ole ehdotetussa laissa s#dddetty CE-mer-
kintarikkomukseksi. Lausunnoissa saadun
palautteen johdosta ty6- ja elinkeinoministe-
ri0 jatkoi lakiehdotuksen valmistelua valti-
onvarainministerion, tullilaitoksen ja Tukesin
edustajien kanssa. Pasadyttiin kuitenkin pysyd
tydryhmin kannassa, jonka mukaan yleislais-
sa ei CE-merkinnidn puuttumista sédddetty
rangaistavaksi teoksi. Tétd perusteltiin muun
muassa silld, ettd sektorilainsdddidnnossd on



HE 289/2009 vp 13

jo sanktioitu CE-merkinnén puuttuminen. Li-
saksi CE-merkinndssd tdimid sama systema-
tiikkka on kdytossd myos EY-tason sdéntelys-
sd. CE-merkinnin puuttumisen ja tullilaitok-
sen esitutkintatoimenpiteiden osalta hallituk-
sen esityksen perusteluja tdismennettiin.
Oikeusministeri6 ja ympdristoministerié
esittiviit lausunnoissaan, ettd ehdotetussa
laissa ei voi sditdd CE-merkinnin esitysta-
vasta eikd merkin koosta, silld niisti on jo
sdddetty akkreditointi- ja markkinavalvonta-
asetuksessa. Lakiehdotusta valmistellut tyo-
ryhméd oli ehdottanut, ettd CE-merkinnin
madritelmd, muoto ja koko sisdllytettaviksi
lakiehdotukseen. Tata tyoryhma oli perustel-
tu silld, ettd valmistajien on helppo saada tie-
toonsa CE-merkinnin kuva ja koko. Liséksi

useassa kansallisessa sektorilainsdaddanndssé
on juuri CE-merkinnin kuvan osalta viitattu
ehdotetulla lakiesitykselld kumottavaan sidi-
dokseen. Tyoryhmi piti rikosoikeudellisen
teon kuvaamisen tdsmillisyyden ja tarkkara-
jaisuuden kannalta tdrke#nd, ettd ehdotetussa
laissa on kuvattu CE-merkinndn koko ja
muoto. Tadstd syystd lausuntokierroksen laki-
luonnoksessa oli CE-merkinnéin kuvaa ja ko-
koa koskevat sddnndkset toistettu sellaise-
naan akkreditointi- ja markkinavalvonta-
asetuksesta. Ehdotetusta laista poistettiin esi-
tettyjen lausuntojen perusteella edelld mainit-
tu toisto akkreditointi- ja markkinavalvonta-
asetukseen.

Esitys on viimeistelty ty6- ja elinkeinomi-
nisteriossa.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotusten perustelut

Lain nimike. Esityksessd on ehdotettu lain
nimeksi “Laki CE-merkintdrikkomuksesta™.
Nimi kuvaisi lain sisaltod.

18§. Lain soveltamisala. Ehdotettua lakia
sovellettaisiin CE-merkinté rikkomustapauk-
siin, josta on sédddetty tuotteiden kaupan pi-
tdmiseen liittyvad akkreditointia ja markki-
navalvontaa koskevista vaatimuksista ja neu-
voston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoa-
misesta annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 765/2008.

Soveltamisalan rajauksella ehdotettu laki
on sidottu akkreditointi- ja markkinavalvon-
ta-asetukseen.

2 §. Suhde muuhun lainsddddntéon. Ehdo-
tettu laki on tarkoitettu CE-merkinti-
rikkomuksia koskevaksi yleislaiksi. Lakia
sovellettaisiin CE-merkintidrikkomuksiin,
jollei muualla laissa sdddettdisi toisin. CE-
merkintdd koskevista rangaistussag@nnoksistd
on s#ddetty myos kansallisessa sektorilain-
sddddnnossé. Yleislakina ehdotettu laki viis-
tyisi, jos erityislainsdddinndssid saddettdisiin
toisin.

Hallinnollisista pakkokeinoista on sdéddetty
sektorilainsdadédnndssa.

3 §. CE-merkintdrikkomus. Pykaldan sisal-
tyy CE-merkintdd koskeva rangaistussidin-

nos. Akkreditointi- ja markkinavalvonta-
asetuksen 30 artikla velvoittaa jdsenvaltion
sadtimadn tarkoituksen mukaisella tavalla
CE-merkintéjarjestelmén rikkomuksista ma-
rattdvistd seuraamuksista. Pykildssd ehdote-
taan, ettd rangaistavaa olisi tahallinen tai tor-
kedstd huolimattomuudesta aiheutettu akkre-
ditointi- ja markkinavalvonta-asetuksen vel-
voitteiden rikkominen. Syyksi luettavuuden
asetteeksi ehdotetaan jo torkedd huolimatto-
muutta. Tdm& on perusteltua, koska ehdotettu
laki koskee pddsdintdisesti elinkeinonharjoit-
tajia, joilta voidaan vaatia suurempaa huolel-
lisuuden astetta kuin kuluttajilta. CE-mer-
kintd on luonteeltaan vastuumerkki ja osa
tuotevastuu- ja tuoteturvallisuusjirjestelmés.
Vadrastd merkinnésta kirsii myos kuluttaja ja
silld voidaan johtaa ostajaa harhaan. Merkin-
nidn vidrinkdyttd on omiaan heikentimé&n
merkinnin julkista luotettavuutta. Merkinnén
kiinnittdja tietdd olevansa vastuussa tuottees-
ta. Merkintd tehdédn tietoisesti. Elinkeinon-
harjoittajalta voidaan yleenséd vaatia sdddds-
ten ja middrdysten tuntemista. Velvoitteiden
rikkoja  olisi tuomittava CE-merkinti-
rikkomuksesta sakkoon, jollei teosta olisi
muualla laissa sdddetty ankarampaa rangais-
tusta tai teko olisi kokonaisuutena arvostellen
vahdinen. Teon rangaistavuuden astetta har-
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kittaessa voitaisiin yhtend seikkana ottaa
huomioon tuotteen vaarallisuus.

Pykildn johdannossa on viitattu akkredi-
tointi- ja markkinavalvonta-asetuksen 30 ar-
tiklaan. Pykélin yksi kohdan mukaan aino-
astaan valmistaja tai hidnen valtuutettu edus-
tajansa saa kiinnittdd CE-merkinnén. Jos joku
muu taho Kkiinnittdisi tuotteeseen CE-
merkinnin, olisi tekijd tuomittava sakkoran-
gaistukseen. Akkreditointi- ja markkinaval-
vonta-asetuksen 2 artiklassa on méidritelty,
ettd valmistajalla tarkoitetaan luonnollista tai
oikeushenkil6d, joka valmistaa taikka suun-
nitteluttaa tai valmistuttaa tuotetta ja markki-
noi sitd omalla nimelldédn tai tavaramerkilld.
Valtuutetulla edustajalla tarkoitetaan asetuk-
sessa yhteis66n sijoittautunutta luonnollista
henkilod tai oikeushenkilsd, jolla on valmis-
tajan antama kirjallinen valtuutus hoitaa
valmistajan puolesta tietyt tehtdvit sille yh-
teison lainsddddnndn nojalla kuuluvien vel-
voitteiden osalta.

Pykdlin kaksi kohdan mukaan CE-
merkintd saataisiin kiinnittdd vain niihin tuot-
teisiin, joihin sen kiinnittdmisestd on sdidetty
asiaa koskevassa yhteison yhdenmukaista-
mislainsdddénndssd. Muihin kuin edelld mai-
nittuihin tuotteisiin ei saisi kiinnittdd CE-
merkintdd. Tdméin teon piiriin luetaan har-
haanjohtaminen eli tuotteen varustaminen
CE-merkinnélld tilanteissa, joissa mikéén di-
rektiivi, johon sovelletaan uuden lahestymis-
tavan periaatteita, ei tuotetta koske.

Pykildn kolme kohdan mukaan rangaista-
vaa olisi, jos tuotteen valmistaja kiinnittds tai
kiinnityttdd CE-merkinnén tuotteeseen, joka
ei ole CE-merkinndn kiinnittdmistd koske-
vassa yhteison lainsdddidnnossd sdddettyjen
vaatimusten mukainen. Jos tuotteeseen kiin-
nitetdin CE-merkintd, tuotteen tulee tdyttad
kaikkien sitd koskevien direktiivien maars-
ykset. T#std valmistaja osoittaisi ottavansa
vastuun kiinnittdmalld tai Kiinnityttdmalla
CE-merkinnén.

Tuotekohtaisissa sektorilainsddddnndssd on
sdddetty tarkemmin CE-merkinnén puuttumi-
sesta.

Pykéldn nelja kohdan mukaan olisi kiellet-
tyd kiinnittdd CE-merkittyyn tuotteeseen
merkkejd, merkintdja ja kirjoituksia, jotka
voisivat johtaa kolmansia osapuolia harhaan
CE-merkinnén tarkoituksen tai graafisen esi-

tystavan tai molempien suhteen. Rangaista-
vaa olisi siis tuotteen varustaminen CE-
merkintdin sekoitettavissa olevalla merkilla.

Akkreditointi-  ja  markkinavalvonta-
asetuksen resitaalin (38) mukaan muita mer-
kint6jd voi kuitenkin kayttdd CE-merkinnén
ohessa, jos ne parantavat kuluttajansuojaa ja
eivit kuulu yhteisén yhdenmukaistamislain-
sddddnnon soveltamisalaan.

Sektorikohtaisessa lainséddénndssd on sid-
detty seuraamuksista, jos CE-merkintd puut-
tuu tuotteesta vaikka siind pitdisi olla CE-
merkintd yhteisén yhdenmukaistamislainséé-
ddnndn tai kansallisen tuotekohtaisen sektori-
lainsddddnnon mukaan. Téstd syystd ehdote-
tussa yleislaissa ei ole sédfdetty rangaistavak-
si teoksi CE-merkinnén puuttumista. Yleensi
CE-merkintd on osa tuotteen vaatimusten-
mukaisuutta. Useassa sektorilainsdadianndssa
on todettu, ettd sen joka saattaa laitteen tai
tuotteen markkinoille, on huolehdittava siiti,
ettd laite tdyttdd sitd koskevat vaatimukset.

Joissakin tuonti- tai muissa sellaisissa ta-
pauksissa voi tulla sovellettavaksi CE-
merkintd rikkomusseuraamusten sijasta pe-
rusmuotoinen tai torked tulliselvitysrikos.
Tallainen tapaus voisi olla kyseessid esimer-
kiksi, jos wvaarallinen tavara ilmoitetaan
muuksi kuin CE-merkinti sddnndsten piiriin
kuuluvaksi tavaraksi ja ndin aiheutetaan riski
sen paddsemisestd tarkastuksitta maahan.

Jos CE-merkintdd koskeva teko on tun-
nusmerkistoltdin rikkomusta vakavampaa,
voi teko tulla tuomituksi myd&s rikoslain
(39/1889) sddnnosten mukaan, esimerkiksi
petoksena rikoslaki 36 luku 1 tai 2 §.

4 §. Voimaantulo. Laki ehdotetaan tulevan
voimaan mahdollisimman pian.

Pykdlin 2 momentin mukaan ehdotetulla
lailla kumottaisiin tiettyjen tuotteiden varus-
tamisesta CE-merkinnélld 22 p#ivini joulu-
kuuta 1994 annettu laki.

Pykéldan 3 momentti sisdltdisi tavanomaisen
voimaantulosddnntksen, jonka mukaan en-
nen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd sen
tdytintoonpanon edellyttimiin toimenpitei-
siin.
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2 Tarkemmat sdfinnokset ja mai-
riykset

Tarkoitus olisi, ettd kukin ministerid, joi-
den vastuulla on CE-merkintéén liittyvid sek-
torisddnnoksid, tekisi sektorilainsdddantéon
mahdollisesti tarvittavat muutokset CE-
merkinndn hallinnollisten  pakkokeinojen
osalta. Nidin markkinavalvontaviranomaiset
voisivat rikkomustapauksissa ensisijaisesti
kayttad hallinnollisia pakkokeinoja ja sakko-
rangaistuksiin tarvitsisi turvautua vain vaka-
vimmissa rikkomustapauksissa. Sektorilain-
sddddntod piivitetddn viimeistddn siind vai-
heessa, kun sektoridirektiivit uudistetaan Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston p#itéksen
768/2008/EY mukaisesti. Talloin viimeistdén
direktiiveihin tullaan sisdllyttdméin hallin-
nollisia pakkokeinoja koskevat sddnnokset,
koska paitoksessd 768/2008/EY on R12 ar-
tikla ja R34 artikla, jotka viittaavat suoraan
hallinnollisiin pakkokeinoihin.

3 Voimaantulo

Laki on ehdotettu tulemaan voimaan mah-
dollisimman pian sen jélkeen, kun se on hy-
vaksytty ja vahvistettu.

4 Suhde perustuslakiin ja sdati-
misjirjestys

Esityksessd ehdotetaan sadddettdviksi laki
CE-merkintarikkomuksesta. Ehdotettava laki
on sdddettdvissd tavallisen lain sdatdmisjér-
jestyksessé. Erdit esityksen sddnnokset ovat
kuitenkin ~ merkityksellisid  perustuslain
(731/1999) kannalta.

Perustuslain 8 §:n rikosoikeudellisen lailli-
suusperiaatteen mukaan ketddn ei saa pitdd
syyllisen rikokseen eiké tuomita rangaistuk-
seen sellaisen teon perusteella, jota ei teko-
hetkelld ole laissa sédéddetty rangaistavaksi.
Rikoksesta ei saa tuomita ankarampaa ran-
gaistusta kuin tekohetkelld on laissa sdédetty.
Rikoksen mddritteleminen laissa sdddettd-
viksi teoksi on saanut ilmauksensa my®os ri-
koslain 3 luvun 1 §:n 1 momentissa, Euroo-
pan neuvoston ihmisoikeussopimuksen 7 ar-
tiklan 1 kappaleessa sekd kansalaisoikeuksia
ja poliittisia oikeuksia koskevan yleissopi-
muksen 15 artiklan 1 kappaleessa.

Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan
lailla on s#idettivd yksilon oikeuksien ja
velvollisuuksien perusteista sekid asioista,
jotka perustuslain mukaan muuten kuuluvat
lain alaan.

Perustuslain 8 ja 80 §:t edellyttdvit, ettd
rangaistussddnnoksisti sdddetidn lailla. Tama
perustuslain sddnnds on huomioitu, kun on
valittu kansallisen sdintelyn sdddostaso. Té-
mén vuoksi akkreditointi- ja markkinaval-
vonta-asetusta tdydentdvit kansalliset sddn-
nokset on ehdotettu annettavaksi laintasolla.
Lakiehdotuksen 3 §:ssd on ehdotettu sdéddet-
tdviksi CE-merkintirikkomuksista. Ehdotet-
tu pykild on pyritty kirjoittamaan niin ettd
rikosoikeudellinen teko on kuvattu selvisti.
Lakiehdotukseen ei sisdlly valtuutussddnnok-
sid.

Edella kerrotuilla perusteilla katsotaan, ettd
lakiehdotukset voidaan kisitelld tavallisessa
lainsddtdmisjérjestyksessa.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttiviksi seuraava lakiehdo-
tus:
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Lakiehdotus

Laki

CE-merkintirikkomuksesta

Eduskunnan péitoksen mukaisesti sdddetéddn:

1§
Lain soveltamisala

Tdssd laissa sdddetddn tuotteiden kaupan
pitdmiseen liittyvdi akkreditointia ja markki-
navalvontaa koskevista vaatimuksista ja neu-
voston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoa-
misesta annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 765/2008
tarkoitetun CE-merkinndn mainitun asetuk-
sen vastaisen kidyton seuraamuksista.

238
Suhde muuhun lainsciciddntoon

Tdtd lakia sovelletaan CE-merkintérikko-
muksiin, jollei muualla laissa toisin sdédeta.

38
CE-merkinitcrikkomus

Joka tahallaan tai torkedstd huolimatto-
muudesta 1 §:ssd4 mainitun asetuksen 30 ar-
tiklan vastaisesti

1) kiinnittdd CE-merkinnén, vaikka ei ole
tuotteen valmistaja eikd hidnen valtuuttaman-
sa,

Helsingissd 29 pdividnd tammikuuta 2010

2) kiinnittdd CE-merkinnén sellaiseen tuot-
teeseen, johon sen kiinnittimisesti ei sdddetd
yhteison yhdenmukaistamislainsdddannossi,

3) tuotteen valmistajana kiinnittdd tai kiin-
nityttdd CE-merkinnén tuotteeseen, joka ei
ole CE-merkinnén kiinnittimistd koskevassa
yhteis6n lainsddddnnodssd sédddettyjen vaati-
musten mukainen taikka

4y kiinnittdd CE-merkittyyn tuotteeseen
merkkejd, merkintdja tai kirjoituksia, jotka
voivat johtaa harhaan CE-merkinnén tarkoi-
tuksen tai graafisen esitystavan suhteen,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa
sdfdetd ankarampaa rangaistusta tai teko ole

vihdinen, CE-merkintdrikkomuksesta sak-
koon.
48
Voimaantulo

Tamai laki tulee voimaan pdivdnd kuuta
20 .

Tidlla lailla kumotaan tiettyjen tuotteiden
varustamisesta CE-merkinndlld 22 pidivind
joulukuuta 1994 annettu laki (1376/1994).

Ennen tdmin lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin
toimiin,

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Ministeri Sirkka-Liisa Anttila
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