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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi tyosuojeluun liittyvien arviointielimien hyvéiksymisestii
annetun lain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksesséd ehdotetaan muutettavaksi tydsuojeluun liittyvien arviointielimien hyvéksymisesté
annettua lakia. Esityksen mukaan lakiin tehtéisiin ne vélttdméattoméat muutokset, jotka aiheutu-
vat henkilonsuojaimia ja koysiratalaitteistoja koskevien Euroopan unionin asetusten vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitosten ilmoittamista koskevista sddnndksistd. Asetukset korvaavat
henkilonsuojaimia ja kdysiratalaitteistoja koskevat direktiivit ja ne ovat suoraan sovellettavaa
oikeutta. Jasenvaltioiden olisi kuitenkin asetusten mukaan nimettivé ilmoittamisesta vastaava
viranomainen, jonka tehtdvdnd olisi hyvdksyd vaatimustenmukaisuuden arviointipalveluja
suorittavat arviointielimet toimimaan ilmoitettuna laitoksena, ilmoittaa hyvéksymistdén lai-
toksista Euroopan unionin komissiolle ja muille jdsenvaltioille sekd valvoa ilmoittamiaan lai-
toksia. Sosiaali- ja terveysministerid olisi edelleen kyseinen viranomainen. Muutokset eivét
vaikuttaisi ilmoitettujen laitosten hyviksymismenettelyyn ja olisivat teknisluonteisia.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 21 péivéna lokakuuta 2016 tai mahdollisimman pian sen
jélkeen.
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PERUSTELUT
1 Nykytila

Euroopan unionin sisdmarkkinalainsdddanndlld pyritddn turvaamaan muun muassa tavaroiden
vapaa liikkkuvuus Euroopan unionin rajojen sisdpuolella. Tavaroiden vapaata liikkuvuutta edis-
tetddn yhdenmukaistamalla tuotteita koskevaa jdsenvaltioiden lainsdddant6d. Euroopan
unionissa on hyviaksytty niin kutsuttu uusi lainsdadantokehys (New Legislative Framework,
NLF), johon kuuluvat 9 pédivind heindkuuta 2008 annetut Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 765/2008 tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvéa akkreditointia ja markkina-
valvontaa koskevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta
(jaljempana NLF-asetus) sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston padtds N:o 768/2008/EY
tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puitteista ja padtoksen 93/465/ETY kumoa-
misesta (jaljempand NLF-paatos).

NLF-asetuksessa sdddetddan akkreditoinnista, markkinavalvonnasta, kolmansista maista tuota-
vien tuotteiden valvonnasta eli unionin ulkorajavalvonnasta sekd CE-merkinndstd. NLF-
asetuksen soveltaminen alkoi 1 paivand tammikuuta 2010 ja se on suoraan sovellettavaa oike-
utta, joka velvoittaa ja luo oikeuksia ilman, ettd sddnndksid implementoidaan kansalliseen
lainsdadantdon. NLF-paitds on puitepddtos, joka muodostaa yleiset puitteet tuotteiden kaupan
pitdmisen ehtojen yhdenmukaistamista koskevaa lainsdddantod varten. Silld ei ole suoraa oi-
keudellista vaikutusta, vaan se toimii ohjeena laadittaessa ja muutettaessa tuotekohtaisia yh-
denmukaistamissédédoksid. NLF-paatoksessd on méardykset muun muassa talouden toimijoi-
den velvollisuuksista, tuotteen vaatimustenmukaisuudesta, vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitosten ilmoittamisesta ja vaatimustenmukaisuuden arviointimoduuleista.

Teknisten laitteiden vaatimustenmukaisuudesta sidddetddn erdiden teknisten laitteiden vaati-
mustenmukaisuudesta annetussa laissa (1016/2004) sekd niitd koskevissa alemmanasteisissa
saddoksissd. Naistd keskeisimmat esityksen kannalta ovat valtioneuvoston pditds henkilon-
suojaimista (1406/1993) ja valtioneuvoston asetus henkildkuljetukseen tarkoitetuista koysira-
talaitteistoista (253/2002). Nailld alemmanasteisilla saddoksilla on laitettu kansallisesti tdytan-
toon kyseistd teknistd laitetta koskeva Euroopan unionin yhdenmukaistamisdirektiivi (henki-
l6nsuojainten osalta neuvoston direktiivi 89/686/ETY henkilonsuojaimia koskevan jésenvalti-
oiden lainsdéddnnon ldhentdmisestd ja koysiratalaitteistojen osalta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2000/9/EY henkilokuljetukseen tarkoitetuista koysiratalaitteistoista). Li-
sdksi kuluttajien kdyttoon tarkoitettuja henkilonsuojaimia koskevista vaatimuksista annetussa
valtioneuvoston asetuksessa (1101/2009) sdddetdan, ettd kuluttajien kdyttoon tarkoitettujen
markkinoille saatettavien henkilonsuojainten on taytettdva henkilonsuojaimista annetussa val-
tioneuvoston pédatoksessd asetetut vaatimukset.

Teknisié laitteita koskevien sidéidosten tarkoituksena on varmistaa, etté tekninen laite tayttéa si-
ta koskevat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset ja ettid se voidaan esteettd luovuttaa
markkinoille ja kdyttéon. Talouden toimijan, kuten valmistajan, on varmistettava ennen tekni-
sen laitteen markkinoille saattamista sen vaatimustenmukaisuus erilaisilla vaatimustenmukai-
suuden arviointimenettelyilld (moduulit). Kéytettdvissd oleva arviointimenettely riippuu, misté
teknisestd laitteesta on kyse, ja osassa arviointimenettelyjé, esimerkiksi EU-tyyppitarkastus,
on kéytettdva ulkopuolisen, ilmoitetuksi laitokseksi hyvaksytyn arviointielimen palveluja. II-
moitetulla laitoksella tarkoitetaan jonkin Euroopan unionin jésenvaltion hyviksyméi arvioin-
tielintd, jonka hyviksyminen perustuu Euroopan unionin tuotteita koskeviin yhdenmukaista-
missaadoksiin.
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Ty6suojeluun liittyvien arviointielimien hyvéksymisestd annetun lain (1053/2010) mukaan so-
siaali- ja terveysministerié on toimivaltainen viranomainen, joka hyviksyy tyosuojelusdén-
noksissd sdddettyjen koneiden, tydvélineiden, henkilonsuojainten ja muiden vastaavien teknis-
ten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointipalveluja suorittavat arviointielimet toimi-
maan Euroopan unionin lainsédddénndssé tarkoitettuina ilmoitettuina laitoksina tai muissa vas-
taavissa tehtdvissa. Lain mukaan sosiaali- ja terveysministerié valvoo hyviksymiensa ilmoitet-
tujen laitosten toimintaa ja ilmoittaa hyvaksymistddn laitoksista tai hyvaksymisten peruuttami-
sista Euroopan unionin komissiolle ja muille jasenvaltioille. Tydsuojeluun liittyvien arvioin-
tielimien hyviksymisestd annetussa laissa sidédetédn hyviksymisen, valvonnan ja ilmoittami-
sen liséksi hyviksymisen hakemisesta, arviointielimen hyviksymisen edellytyksisté, arvioin-
tielimen toiminnasta sekd muutoksenhausta.

Ilmoitetuksi laitokseksi hakeva arviointielin osoittaa tiyttdvansé arviointielimelle sdddetyt hy-
viaksymisen edellytykset ensisijaisesti akkreditoinnilla. Hakemukseen on liitettdva Turvalli-
suus- ja kemikaaliviraston akkreditointiyksikon (FINAS-akkreditointipalvelu) akkreditointi-
paitos. Akkreditoinnista sdddetdén vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelujen patevyyden
toteamisesta annetussa laissa (920/2005). Ilmoitetuksi laitokseksi hakeva arviointielin voi
osoittaa tdyttdvansd hyviksymisen edellytykset myds muulla tavoin, jolloin hakemukseen on
liitettdvd FINAS-akkreditointipalvelun tai sitd vastaavan riippumattoman asiantuntijaelimen
antama muu vastaava selvitys hyviksymisen edellytysten tdyttymisesta.

Sosiaali- ja terveysministerid on hyvéksynyt henkildsuojainten osalta ilmoitetuksi laitokseksi
Tyoéterveyslaitoksen ja koysiratalaitteistojen osalta Inspecta Tarkastus Oy:n. Kumpikin on il-
moitetun laitoksen patevyysalueella akkreditoituja. Euroopan unionin komissio yllapitdd séh-
koistd tietojarjestelmad (New Approach Notified and Designated Organisations, NANDO),
josta 10ytyvit tiedot jasenvaltioiden hyvéksymistd ilmoitetuista laitoksista ja niihin liittyvét
sddddsperusteet.

[Imoitettuja laitoksia koskevaa sédntelyd on myds muilla hallinnonaloilla. Esimerkiksi tyo- ja
elinkeinoministerion hallinnonalalla on voimassa laki erditd tuoteryhmid koskevista ilmoite-
tuista laitoksista (278/2016).

2 Ehdotetut muutokset

Euroopan parlamentti ja neuvosto antoivat 9 pdivianad maaliskuuta 2016 asetukset, jotka koske-
vat henkilonsuojaimia (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/425 henkilon-
suojaimista ja neuvoston direktiivin 89/686/ETY kumoamisesta, jéljempand henkilon-
suojainasetus) ja koysiratalaitteistoja (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)
2016/424 kdysiratalaitteistoista ja direktiivin 2000/9/EY kumoamisesta, jilj empand koysuata—
laitteistoasetus). Asetukset julkaistiin Euroopan unionin virallisessa lehdessé 31 pédivind maa-
liskuuta 2016 ja ne tulivat voimaan 20 péivénad huhtikuuta 2016.

Molempia asetuksia sovelletaan padsaddntoisesti 21 paivastd huhtikuuta 2018 alkaen. Poikke-
uksena tdstd henkildsuojainasetuksen 20-36 ja 44 artiklaa sekd koysiratalaitteistoasetuksen
22-38 ja 44 artiklaa sovelletaan kuitenkin jo 21 péivésté lokakuuta 2016 alkaen. Kyseiset ar-
tiklat 44 artiklaa lukuun ottamatta koskevat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ilmoit-
tamista. Kummankin asetuksen 44 artikla koskee komiteamenettelyd. Vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitosten ilmoittamista koskevat artiklat on kirjoitettu kumpaankin asetukseen yh-
denmukaisesti, ja seuraavassa suluissa on ilmoitettu henkildnsuojainasetusta vastaava kdysira-
talaitteistoasetuksen artikla. Henkilonsuojainasetuksen 20 (22) artikla koskee jdsenvaltioiden
ilmoittamisvelvollisuutta komissiolle ja muille jésenvaltioille, 21-23 (23-25) artiklat ilmoit-
tamisesta vastaavaa viranomaista ja sitd koskevia vaatimuksia, 24 ja 25 (26 ja 27) artiklat il-
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moitettuja laitoksia koskevia vaatimuksia ja vaatimustenmukaisuusolettamaa, 26 (28) artikla
ilmoitettujen laitosten tytiryhtioitd ja alihankintaa, 27 (29) artikla hakemusta, 28 (30) artikla
ilmoitusmenettelyd, 29 (31) artikla ilmoitettujen laitosten tunnusnumeroja ja luetteloita, 30
(32) artikla muutoksia ilmoituksiin, 31 (33) artikla ilmoitettujen laitosten patevyyden riitaut-
tamista, 32 (34) artikla ilmoitettujen laitosten toimintaan liittyvid velvollisuuksia, 33 (35) ar-
tikla muutoksenhakua ilmoitettujen laitosten péaétoksiin, 34 (36) artikla ilmoitettuja laitoksia
koskevaa tiedotusvelvollisuutta sekéd 35 ja 36 (37 ja 38) artiklat kokemusten vaihtoa ja ilmoi-
tettujen laitosten koordinointia.

Olennainen muutos Euroopan unionin lainsaddanndssé on se, ettd henkildnsuojaimia ja kdysi-
ratalaitteistoja koskevat yhdenmukaistamisdirektiivit kumotaan ja korvataan asetuksilla. Ase-
tukset ovat kaikilta osiltaan velvoittavia ja niitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenvaltiois-
sa. Asetukset eivit yleensa edellyta erillisid tdytdntdonpanotoimia kansallisella tasolla. Henki-
l6nsuojain- ja koysiratalaitteistoasetus edellyttavat kuitenkin, ettd jasenvaltiot nimeédvat ilmoit-
tamisesta vastaavan viranomaisen, jonka tehtdvind on hyvéksyéd vaatimustenmukaisuuden ar-
viointipalveluja suorittavat arviointielimet toimimaan ilmoitettuna laitoksena, ilmoittaa hyvak-
symistddn laitoksista Euroopan unionin komissiolle ja muille jdsenvaltioille sekd valvoa il-
moittamiaan laitoksia. Tarkoituksena on tehdi tydsuojeluun liittyvien arviointielimien hyvék-
symisestd annettuun lakiin sellaiset muutokset, ettd toimivaltaista viranomaista koskevat sdén-
nokset soveltuisivat edelleen henkilénsuojainten ja kdysiratalaitteistojen vaatimustenmukai-
suuden arviointipalveluja suorittavien arviointielimien hyvéksymiseen ilmoitetuksi laitoksek-
si. Sen sijaan henkilonsuojainten ja kdysiratalaitteistojen kohdalla arviointielimen hyvéksymi-
sen edellytyksiin ja toimintaan sovellettaisiin suoraan henkilonsuojain- ja koysiratalaitteisto-
asetusta.

Tyd6suojeluun liittyvien arviointielimien hyvéksymisestd annetun lain 1 §:n 1 momentin mu-
kaan sosiaali- ja terveysministerid hyviksyy hakemuksesta tyosuojelusdéinnoksissé sdddettyjen
koneiden, tyovélineiden, henkildonsuojainten ja muiden vastaavien teknisten laitteiden vaati-
mustenmukaisuuden arviointipalveluja suorittavat arviointielimet toimimaan Euroopan unio-
nin lainsddddnndssé tarkoitettuina ilmoitettuina laitoksina tai muissa vastaavissa tehtdvissa.
Momenttia muutettaisiin henkilénsuojain- ja koysiratalaitteistoasetuksen vuoksi siten, ettd il-
moitetuksi laitokseksi hyviaksyminen voisi perustua kansallisen lainsddddannon ohella Euroo-
pan unionin lainsdéadéantoon.

Lain 1 §mn 1 momentin ehdotettu sanamuoto soveltuisi nykyistd selkedmmin ilmoitetuksi lai-
tokseksi hyviksymiseen muun muassa henkilonsuojainten osalta. Sosiaali- ja terveysministe-
ri6 hoitaisi henkilonsuojainten kohdalla arviointielimen hyvaksymisen ilmoitetuksi laitoksek-
si. Hyvaksymiseen ei vaikuttaisi se, arvioiko arviointielin tyokayttoon tarkoitettujen tuotteiden
ohella myds kuluttajakéyttoon tarkoitettuja tuotteita. Ilmoitettua laitosta koskevassa hyviksy-
mispddtoksessd arviointielin hyvéksytddn henkilonsuojaindirektiivin, tulevaisuudessa henki-
l6nsuojainasetuksen, mukaiseksi ilmoitetuksi laitokseksi. Henkilonsuojaindirektiivi ja sen
korvaava henkilonsuojainasetus kattavat henkilonsuojaimet riippumatta niiden kayttdtarkoi-
tuksesta.

Tydsuojeluun liittyvien arviointielimien hyviaksymisestd annetun lain 2 ja 4 §:44n lisdttiisiin
viittaukset henkilonsuojain- ja koysiratalaitteistoasetuksiin. Henkilonsuojainten ja kdysirata-
laitteistojen vaatimustenmukaisuuden arviointipalveluja suorittavien arviointielimien hyvék-
symisen edellytyksistd ja toiminnasta sdddettdisiin kyseisissd asetuksissa. Sen sijaan 2 ja 4 §:n
sddnnoksid sovellettaisiin kokonaisuudessaan edelleen niihin arviointielimiin, jotka hakevat tai
toimivat esimerkiksi tiettyjen koneiden ilmoitettuina laitoksina.
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Liséksi 3 §:84n sekd 5 §:n 2 ja 3 momentteihin tehtiisiin tekniset muutokset, koska niissé vii-
tataan lain 2 §:ssd séddettyihin arviointielimen hyviksymisen edellytyksiin. Koska henkilon-
suojain- ja kdysiratalaitteistoasetuksissa saddetddn hyvaksymisen edellytyksisté, tulisi ne ottaa
pykéldn sanamuodossa huomioon. Sadnnoksiin liséttdisiin maininta Euroopan unionin lain-
sdddannosta.

Esityksella tehtdisiin tyosuojeluun liittyvien arviointielimien hyvaksymisestd annettuun lakiin
ne vialttdmattomat muutokset, jotka aiheutuvat henkilonsuojain- ja koysiratalaitteistoasetuksen
ilmoitettuja laitoksia koskevista artikloista. Henkilonsuojaimia ja kdysiratalaitteistoja koske-
vien direktiivien kumoaminen ja korvautuminen asetuksilla 21 pdivéstd huhtikuuta 2018 alka-
en aiheuttaa myds muita muutostarpeita kansalliseen sdéntelyyn. Ndiden muutosten valmistelu
aloitetaan tdman esityksen antamisen jalkeen.

3 Esityksen vaikutukset

Esitykselld ei sindnsé muutettaisi henkilonsuojainten ja koysiratalaitteistojen vaatimustenmu-
kaisuuden arviointipalveluja suorittavien arviointielimien hakeutumista ilmoitetuksi laitoksek-
si. Sosiaali- ja terveysministerio hyviksyisi edelleen kyseiset arviointielimet ilmoitetuiksi lai-
toksiksi, vastaisi hyviaksymiensd arviointielimien ilmoittamisesta Euroopan unionin komissi-
olle ja jasenvaltioille sekd valvoisi hyviksymiédén arviointielimid.

Sosiaali- ja terveysministerid on hyvéksynyt henkilonsuojainten osalta ilmoitetuksi laitokseksi
Tyoéterveyslaitoksen ja kOysiratalaitteistojen osalta Inspecta Tarkastus Oy:n. Kun henkilon-
suojain- ja kdysiratalaitteistoasetus kumoavat aiemmin voimassa olleet kyseisid teknisia lait-
teita koskevat direktiivit 21 pdivdnd huhtikuuta 2018 alkaen, kumottujen direktiivien ja niitd
koskevien kansallisten sdddosten perusteella ilmoitetuiksi laitoksiksi hyvéksyttyjen arvioin-
tielimien rekisterdinnit poistetaan tuolloin Euroopan komission ylldpitimédsta NANDO-
tietokannasta. Télla hetkelld toimivat arviointielimet joutuvat siten hakemaan henkilénsuojain-
tai koysiratalaitteistoasetuksen mukaisiksi ilmoitetuiksi laitoksiksi nimeédmistd. Jotta Tyoter-
veyslaitos tai Inspecta Tarkastus Oy taikka mahdollinen uusi toimija voisivat toimia henkilon-
suojainten tai koOysiratalaitteistojen vaatimustenmukaisuuden arviointipalveluja suorittavana
henkilonsuojain- tai koysiratalaitteistoasetuksen mukaisena ilmoitettuna laitoksena 21 paivani
huhtikuuta 2018 alkaen, niiden olisi haettava sosiaali- ja terveysministeriolta ilmoitetuksi lai-
tokseksi hyvéksymistd. Siihen saakka nykyiset toimijat voisivat jatkaa toimintaansa ilmoitet-
tuna laitoksena hyviksymispaitoksensd mukaisesti sen voimassaolon ajan, kuitenkin enintéén
21 pdivadn huhtikuuta 2018 saakka, mistd sdddetdisiin ehdotetun lain voimaantulo- ja siirty-
masadnnoksessa.

Arviointielimen hyvéksymisen edellytykset osoitetaan ensisijaisesti akkreditoinnilla. Sekd
Tyoéterveyslaitos ettd Inspecta Tarkastus Oy ovat ilmoitetun laitoksen patevyysalueella akkre-
ditoituja. Arviointielimen hyviksymistd koskevaan hakemukseen on liitettdva Turvallisuus- ja
kemikaaliviraston akkreditointiyksikon akkreditointipddtds. Turvallisuus- ja kemikaaliviraston
maksullisista suoritteista annetussa asetuksessa (1579/2015) sdddetdan Turvallisuus- ja kemi-
kaaliviraston maksullisista suoritteista, niiden maksuperusteista seké julkisoikeudellisista suo-
ritteista perittavistd maksuista. Akkreditoinnin maksut koostuvat kiintedstd hakemusmaksusta
(690 euroa), kiintedstd arvioinnin perus- ja vuosimaksusta (hintaluokkien mukainen perus-
maksu 2 300-5 050 euroa ja vuosimaksu 1 350-16 300 euroa), arvioinnin ja paatoksenteon
tuntimaksusta (119 euroa/h) seka teknisen arvioinnin maksusta. Hakemusmaksua ei periti pé-
tevyysalueen laajennuksesta, muutoksesta tai uudelleenakkreditoinnista. Perus- ja vuosimaksu
mairdytyy toimielimen hintaluokan mukaan, ja FINAS-akkreditointipalvelu luokittelee toi-
mielimet eri hintaluokkiin koon, pitevyysalueen laajuuden ja vaativuuden perusteella. Arvi-
oinnin, pédtoksenteon ja teknisen arvioinnin maksu méadrdytyy kéytetyn tydajan mukaan. Ar-
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viointielimelle aiheutuviin kustannuksiin vaikuttaisi siten sen toimiala ja patevyysalue. Ky-
seisenkaltaisessa tilanteessa, jossa akkreditointipdétoksen tarpeen taustalla on EU-sééntelyn
muutokset, on oletettavaa, ettd jo akkreditoitujen Tydterveyslaitoksen ja Inspecta Tarkastus
Oy:n tarvitsema akkreditointi voitaisiin tehdd esimerkiksi vuosittaisen méirdaikaisarvioinnin
yhteydessi pétevyysalueen muutoksena. Kustannukset muodostuisivat tdlloin 14hinnd arvioin-
nin ja paatoksenteon tuntimaksusta kéytetyn tydajan mukaisesti. Muutokset eivit todennakoi-
sesti olisi senkaltaisia, ettd niistd aiheutuisi hintaluokan muutoksia, joten tehtdva akkreditointi
ei vaikuttaisi kyseisten arviointielimien vuosimaksuihin.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa sosiaali- ja terveysministerion maksullisista suorit-
teista (1578/2015) méaératién sosiaali- ja terveysministerion maksullisista suoritteista ja niiden
perusteista. Tyosuojeluosaston julkisoikeudellisia suoritteita koskevan liitteen mukaan asian-
tuntijayhteison patevyyden toteamisen maksu maédrdytyy tapauskohtaisesti. Tapauskohtaisesti
madritellyt maksut perustuvat tyohon kaytettyyn aikaan, ja tydtunnin hintana on tydsuojelu-
osaston tuottamien suoritusten osalta 45,43 euroa. Maksuun sisdltyvit liséksi suoritteeseen
liittyvit eritellyt erilliskustannukset sekd osuus yhteiskustannuksista (6,98 euroa tydtuntia
kohden). Keskiméirin ilmoitetuksi laitokseksi hyviksyminen on maksanut noin 300 - 400 eu-
roa.

Arviointielimen hyvéksyminen ilmoitetuksi laitokseksi liittyy Euroopan unionin sisdmarkki-
nalainsddddntoon. Tuotteita koskevia vaatimuksia yhdenmukaistamalla poistetaan kaupan es-
teitd jésenvaltioiden vililld. Yhdenmukaistamisdirektiiveissé tai -asetuksissa mééritelldén ku-
takin tuotetta koskevat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset ja varmistetaan, ettd se
voidaan esteettd luovuttaa markkinoille ja kayttoon. Ilmoitettuja laitoksia kdytetddn erilaisissa
tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyissd. Valillisesti esitys siten edistdd
henkilonsuojaimia ja kdysiratalaitteistoja kdyttdvien turvallisuutta ja terveytta.

Esityksella ei ole ymparistovaikutuksia eikd muita yhteiskunnallisia vaikutuksia.
4 Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyoné sosiaali- ja terveysministeriossd. Valmistelun aikana on tehty
yhteistyotd tyo- ja elinkeinoministerion, FINAS-akkreditointiyksikon, Tydterveyslaitoksen ja
Inspecta Tarkastus Oy:n kanssa. Kirjallisia lausuntoja ei ole pyydetty esitettyjen muutosten
teknisluonteisuuden ja niiden vdhdisen merkityksen vuoksi ja ottaen huomioon, etti esitys on
kasiteltava Tyoturvallisuussadannoksia valmistelevassa neuvottelukunnassa.

Esitys on kasitelty Ty6turvallisuussdadnnoksié valmistelevassa neuvottelukunnassa, jonka teh-
tévénd on valmistella tySturvallisuutta ja muuta tydsuojelua koskevia sdadoksid. Neuvottelu-
kunnassa ovat edustettuina: sosiaali- ja terveysministerio, Akava ry, Elinkeinoeldmén keskus-
liitto EK ry, KT Kuntatyonantajat, Suomen Ammattiliittojen Keskusjérjestdo SAK ry, Suomen
Yrittdjat, Maa- ja metsitaloustuottajain keskusliitto MTK ry, Teknisen Kaupan Liitto, Toimi-
henkilokeskusjarjestd STTK ry, Tyoéterveyslaitos, Valtion tydmarkkinalaitos ja tydsuojelun
aluehallinto. Neuvottelukunta on 30 pdivana elokuuta 2016 pidetyssd kokouksessa késitellyt
esityksen ja hyvéiksynyt sen muutoksitta.

5 Voimaantulo

Henkilonsuojain- ja kdysiratalaitteistoasetuksen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
ilmoittamista koskevia artikloja sovelletaan 21 péivisti lokakuuta 2016 alkaen. Timén vuoksi
laki ehdotetaan tulemaan voimaan 21 péivénd lokakuuta 2016 tai mahdollisimman pian tdmén
jélkeen.
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Siirtymésddnndsten tarkoituksena on varmistaa ilmoitetuiksi laitoksiksi hyvéksyttyjen arvioin-
tielimien nykyinen toiminta 21 péivdan huhtikuuta 2018 saakka, jolloin henkilonsuojaimia ja
koysiratalaitteistoja koskevat direktiivit kumoutuvat ja henkilénsuojain- ja kdysiratalaitteisto-
asetusta ruvetaan padsdintOisesti soveltamaan. Tdmén vuoksi sdddettdisiin, ettd henkilon-
suojainten tai kOysiratalaitteistojen ilmoitetuksi laitokseksi ennen tdmén lain voimaantuloa
hyvaksytyt arviointielimet saisivat jatkaa toimintaansa ilmoitettuna laitoksena hyvaksymispaa-
toksen mukaisesti sen voimassaolon ajan, kuitenkin enintdén 21 pdivddn huhtikuuta 2018.
Kaytanndssid sddnnos koskisi Tyoterveyslaitosta ja Inspecta Tarkastus Oy:ta. Lisdksi sdddettdi-
siin, ettd tdmédn lain voimaan tullessa voimassa olleita sddnnoksid sovellettaisiin henkilon-
suojainten ja kdysiratalaitteistojen ilmoitetuksi laitokseksi hyvéksymisté koskevaan hakemuk-
seen 21 pdivadn huhtikuuta 2018, jos hakemus perustuu henkilénsuojaimia koskevan jasenval-
tioiden lainsddddnndn 1dhentdmisestd annettuun neuvoston direktiiviin 89/686/ETY tai henki-
l16kuljetukseen tarkoitetuista koysiratalaitteistoista annettuun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiiviin 2000/9/EY sekd niitd koskeviin kansallisiin sdddoksiin. Talld sddnndkselld
varmistettaisiin, ettd 21 pdivaan huhtikuuta 2018 saakka olisi mahdollista hakea esimerkiksi
muutoksia ilmoitetuksi laitokseksi hyvéiksytyn arviointielimen henkilénsuojaimia ja kdysirata-
laitteistoja koskevien direktiivien ja niitd koskevien kansallisten sdéddsten mukaisiin péte-
vyysalueisiin.

Ehdotetun lain voimaantulon ja 21 pdivén huhtikuuta 2018 vilisena siirtymiaikana olisi siten
mahdollista toimia edelleen henkilonsuojaimia ja kdysiratalaitteistoja koskevien direktiivien ja
niitd koskevien kansallisten sddddsten mukaisena ilmoitettuna laitoksena sekd hakea henki-
16suojain- ja koysiratalaitteistoasetuksen mukaiseksi ilmoitetuksi laitokseksi, jolloin ilmoite-
tuksi laitokseksi hyviksytyn arviointielimen toiminta voisi jatkua keskeytyksettd. Henkilon-
suojain- tai koysiratalaitteistoasetuksen mukainen ilmoitettu laitos voisi varsinaisesti aloittaa
asetuksen mukaisen toimintansa kuitenkin vasta, kun sen soveltaminen alkaa eli 21 pdivana
huhtikuuta 2018.

Edelli esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttivéksi seuraava lakiehdotus:
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Lakiehdotus

Laki

tyosuojeluun liittyvien arviointielimien hyviksymisesti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péaétoksen mukaisesti

muutetaan tyosuojeluun liittyvien arviointielimien hyvaksymisestd annetun lain (1053/2010)
1 §:n 1 momentti, 3 § ja 5§:n 2 ja 3 momentti, sellaisena kuin niistd on 3 § osaksi laissa
911/2014, seka

lisditdicin 2 §:44n uusi 3 momentti ja 4 §:48n uusi 4 momentti seuraavasti:

1§
Arviointielimien hyviksyminen

Sosiaali- ja terveysministerié hyvaksyy hakemuksesta kansallisen lainsdédédnnon tai Euroo-
pan unionin lainsdddédnndn soveltamisalaan kuuluvien koneiden, tyovilineiden, henkilon-
suojainten ja muiden vastaavien teknisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointipalve-
luja suorittavat arviointielimet toimimaan Euroopan unionin lainsdddidnndssé tarkoitettuina il-
moitettuina laitoksina tai muissa vastaavissa tehtavissa.

2§
Arviointielimen hyviksymisen edellytykset

Edelld 1 ja 2 momentissa sééddetystd poiketen arviointielimen hyvéksymisen edellytyksisté
sdddetddn henkilonsuojainten osalta henkilonsuojaimista ja neuvoston direktiivin 89/686/ETY

8
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kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2016/425, jal-
jempéana henkilonsuojainasetus, seka koysiratalaitteistojen osalta koysiratalaitteistoista ja di-
rektiivin 2000/9/EY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) 2016/424, jaljempénd koysiratalaitteistoasetus.

38
Hyvdiksymisen hakeminen

Arviointielimen hyviksymistd koskeva hakemus on toimitettava sosiaali- ja terveysministe-
ridlle.

Hakemukseen on liitettdva Turvallisuus- ja kemikaaliviraston akkreditointiyksikon (FINAS-
akkreditointipalvelu) akkreditointipddtos tai sen puuttuessa FINAS-akkreditointipalvelun tai
sitd vastaavan riippumattoman asiantuntijaclimen antama muu vastaava selvitys 2 §:ssé tai Eu-
roopan unionin lainsddddnndssé sdddettyjen hyviksymisen edellytysten tdyttymisest.

438
Arviointielimien toiminta

Edelld 2 ja 3 momentissa sééddetystd poiketen arviointielimen toiminnasta henkilénsuojain-
ten osalta sdédetddn henkilonsuojainasetuksessa ja koysiratalaitteistojen osalta koysiratalait-
teistoasetuksessa.

5§
Arviointielimen valvonta ja hyviksymisen peruuttaminen

Arviointielimen on ilmoitettava sosiaali- ja terveysministeridlle kaikista sellaisista muutok-
sista, joilla voi olla vaikutusta 2 §:ssd tai Euroopan unionin lainsdddanndssd saédettyjen hy-
Vaksymlsen edellytysten tidyttymiseen. Arviointielimen on annettava vuosittain kertomus toi-
minnastaan ministeriolle.

Jos arviointielin ei endé taytd 2 §:ssd tai Euroopan unionin lainsédddénnodssi siédettyjd hy-
viaksymisen edellytyksid tai noudata hyviaksymispdédtoksessa asetettuja ehtoja taikka sen toi-
minnassa muutoin esiintyy vakavia puutteita, sosiaali- ja terveysministerion on kehotettava
arviointielintd médrdajassa korjaamaan epakohta. Sosiaali- ja terveysministerion on peruutet-
tava antamansa hyvéksyminen, jos arviointielin ei korjaa epidkohtaa annetussa maéraajassa.

Tama laki tulee voimaan pdivand  kuuta 20 .

Arviointielin, joka on hyviksytty henkilonsuojainten tai kdysiratalaitteistojen ilmoitetuksi
laitokseksi ennen tdmén lain voimaantuloa, saa jatkaa toimintaansa ilmoitettuna laitoksena
hyviksymispddtoksensd mukaisesti sen voimassaolon ajan, kuitenkin enintddn 21 pdivéin
huhtikuuta 2018.

Henkilonsuojainten ja kdysiratalaitteistojen ilmoitetuksi laitokseksi hyviksymistd koskevaan
hakemukseen, joka perustuu henkilonsuojaimia koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannon 1a-
hentdmisestd annettuun neuvoston direktiiviin 89/686/ETY tai henkilokuljetukseen tarkoite-
tuista kdoysiratalaitteistoista annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin
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2000/9/EY seki naitd koskeviin kansallisiin sdddoksiin, sovelletaan timén lain voimaan tul-
lessa voimassa olleita sdannoksid 21 paivaan huhtikuuta 2018.

Helsingissé 6 pdivéini lokakuuta 2016

Paaministeri

Juha Sipili

Sosiaali- ja terveysministeri Pirkko Mattila

10
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Liite
Rinnakkaisteksti

Laki

tyosuojeluun liittyvien arviointielimien hyvéiksymisestii annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan tyosuojeluun liittyvien arviointielimien hyviksymisestd annetun lain (1053/2010)

1
911/2014, seka

§:n 1 momentti, 3 § ja 5§:n 2 ja 3 momentti, sellaisena kuin niistd on 3 § osaksi laissa

lisditddn 2 §:44n uusi 3 momentti ja 4 §:44n uusi 4 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki

1§
Arviointielimien hyvdiksyminen

Sosiaali- ja terveysministerié hyvaksyy ha-
kemuksesta tyosuojelusddnnoksissa sdaadetty-
jen koneiden, tyovalineiden, henkilénsuojain-
ten ja muiden vastaavien teknisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointipalveluja
suorittavat arviointielimet toimimaan Euroo-
pan unionin lainsddddnndssd tarkoitettuina
ilmoitettuina laitoksina tai muissa vastaavissa
tehtévissa.

28
Arviointielimen hyviksymisen edellytykset

11

Ehdotus

1§
Arviointielimien hyvdiksyminen

Sosiaali- ja terveysministerié hyvaksyy ha-
kemuksesta kansallisen lainsddddnnon tai
Euroopan wunionin lainsddddinnén sovelta-
misalaan kuuluvien koneiden, tyovélineiden,
henkilénsuojainten ja muiden vastaavien tek-
nisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden ar-
viointipalveluja suorittavat arviointielimet
toimimaan Euroopan unionin lainsdddannds-
sé tarkoitettuina ilmoitettuina laitoksina tai
muissa vastaavissa tehtévissa.

28
Arviointielimen hyviksymisen edellytykset

Edelld I ja 2 momentissa sdddetystd poike-
ten arviointielimen hyviksymisen edellytyk-
sistd  sdddetddn henkilonsuojainten osalta
henkilonsuojaimista ja neuvoston direktiivin
89/686/ETY kumoamisesta annetussa Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) 2016/425, jdljempdnd  henkilon-
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38
Hyviksymisen hakeminen

Arviointielimen hyvéksymistid koskeva ha-
kemus on toimitettava sosiaali- ja terveysmi-
nisteriolle.

Hakemukseen on liitettdva Turvallisuus- ja
kemikaaliviraston akkreditointiyksikon (FI-
NAS-akkreditointipalvelu) akkreditointipdé-
tos tai sen puuttuessa FINAS-
akkreditointipalvelun tai sitd vastaavan riip-
pumattoman asiantuntijaclimen antama muu
vastaava selvitys 2 §:ssd sdédettyjen hyvik-
symisen edellytysten tdyttymisesté.

43§
Arviointielimien toiminta

5§

Arviointielimen valvonta ja hyviksymisen pe-
ruuttaminen

Arviointielimen on ilmoitettava sosiaali- ja
terveysministeriolle kaikista sellaisista muu-
toksista, joilla voi olla vaikutusta 2 §:ssd sda-
dettyjen hyvéksymisen edellytysten tdyttymi-
seen. Arviointielimen on annettava vuosittain
kertomus toiminnastaan ministeriolle.

Jos arviointielin ei endd taytd 2 §:ssd sda-
dettyja hyviaksymisen edellytyksid tai nouda-
ta hyvéksymispdétoksessé asetettuja ehtoja
taikka sen toiminnassa muutoin esiintyy va-

suojainasetus, sekd koysiratalaitteistojen
osalta koysiratalaitteistoista ja direktiivin
2000/9/EY kumoamisesta annetussa Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) 2016/424, jdljempdnd kdysiratalaitteis-
toasetus.

38
Hyviksymisen hakeminen

Arviointielimen hyvéksymistid koskeva ha-
kemus on toimitettava sosiaali- ja terveysmi-
nisteriolle.

Hakemukseen on liitettdvd Turvallisuus- ja
kemikaaliviraston akkreditointiyksikon (FI-
NAS-akkreditointipalvelu) akkreditointipdé-
tos tai sen puuttuessa FINAS-
akkreditointipalvelun tai sitd vastaavan riip-
pumattoman asiantuntijaclimen antama muu
vastaava selvitys 2 §:ssé tai Euroopan unio-
nin lainsddddnnéssd sédadettyjen hyviksymi-
sen edellytysten tdyttymisestd.

43§
Arviointielimien toiminta

Edelld 2 ja 3 momentissa sdddetystd poike-
ten arviointielimen toiminnasta henkilon-
suojainten  osalta  sdddetddn  henkilon-
suojainasetuksessa ja koysiratalaitteistojen
osalta koysiratalaitteistoasetuksessa.

5§

Arviointielimen valvonta ja hyviksymisen pe-
ruuttaminen

Arviointielimen on ilmoitettava sosiaali- ja
terveysministeriolle kaikista sellaisista muu-
toksista, joilla voi olla vaikutusta 2 §:ssi tai
Euroopan unionin lainsddddannossd sédddetty-
jen hyvaksymisen edellytysten tdyttymiseen.
Arviointielimen on annettava vuosittain ker-
tomus toiminnastaan ministeriolle.

Jos arviointielin ei endd tdytd 2 §:ssd tai
Euroopan unionin lainsddddnnédssd saadetty-
jé hyviksymisen edellytyksid tai noudata hy-
viksymispéitoksesséd asetettuja ehtoja taikka

12
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kavia puutteita, sosiaali- ja terveysministeri-
On on kehotettava arviointielintd maérdajassa
korjaamaan epékohta. Sosiaali- ja terveysmi-
nisteridn on peruutettava antamansa hyvik-
syminen, jos arviointielin ei ole korjannut
epdkohtaa annetussa maérdajassa.

sen toiminnassa muutoin esiintyy vakavia
puutteita, sosiaali- ja terveysministerion on
kehotettava arviointielintd médréajassa kor-
jaamaan epékohta. Sosiaali- ja terveysminis-
teriobn on peruutettava antamansa hyvéksy-
minen, jos arviointielin ei korjaa epdkohtaa
annetussa méiriajassa.

Tdmd laki tulee voimaan  pdivind — kuu-

ta 20 .

Arviointielin, joka on hyviksytty henkilon-
suojainten tai koysiratalaitteistojen ilmoite-
tuksi laitokseksi ennen tamdn lain voimaan-
tuloa, saa jatkaa toimintaansa ilmoitettuna
laitoksena hyviksymispddtoksensd mukaises-
ti sen voimassaolon ajan, kuitenkin enintddn
21 pdivddn huhtikuuta 2018.

Henkilonsuojainten ja kéysiratalaitteisto-
jen ilmoitetuksi laitokseksi hyviksymistd kos-
kevaan hakemukseen, joka perustuu henki-
lonsuojaimia koskevan jéisenvaltioiden lain-
sddddnnon ldhentdmisestd annettuun neuvos-
ton direktiiviin 89/686/ETY tai henkilokulje-
tukseen tarkoitetuista koysiratalaitteistoista
annettuun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiiviin 2000/9/EY sekd nditd koske-
viin kansallisiin sdddoksiin, sovelletaan td-
mdn lain voimaan tullessa voimassa olleita
sddnnoksid 21 pdividn huhtikuuta 2018.
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