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Lag

om anmilda organ for vissa produktgrupper

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag innehaller bestimmelser om godkénnande av organ for bedomning av dver-
ensstimmelse med kraven for produkter som omfattas av tillimpningsomradet for lagen
om maétinstrument (707/2011), lagen om tryckbdrande anordningar (869/1999), lagen om
pyrotekniska artiklars Overensstimmelse med kraven (180/2015), elsdkerhetslagen
(410/1996) och lagen om sékerhet vid hantering av farliga kemikalier och explosiva varor
(390/2005) som anmilda organ och om de skyldigheter som géller dessa organs verksam-
het.

28
Férhallande till annan lagstifining

Bestammelser om ett nationellt system for ackreditering av organ for bedomning av
overensstimmelse med kraven finns i lagen om konstaterande av tillforlitligheten hos
tjanster for bedomning av dverensstimmelse med kraven (920/2005).

38
Definitioner

I denna lag avses med

1) anmdlt organ ett i Finland etablerat organ som utsetts av en finsk myndighet och an-
maélts till Europeiska kommissionen och som har till uppgift att tillhandahalla tjanster for
beddmning av produkters 6verensstimmelse med kraven vid tillimpningen av nationell
lagstiftning som grundar sig pa harmoniserad unionslagstiftning,

2) organ for bedomning av dverensstimmelse ett organ som utfor kalibrering, prov-
ning, certifiering och kontroll samt andra atgérder for bedomning av dverensstimmelse,
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3) tillverkare en fysisk eller juridisk person som tillverkar eller som later konstruera el-
ler tillverka en eller flera produkter och marknadsfor produkten i sitt eget namn eller under
eget varumaérke,

4) ackrediteringsintyg ett intyg som utfardats av ett nationellt ackrediteringsorgan och
som visar att ett organ for beddmning av dverensstimmelse uppfyller de krav som fast-
stdlls genom harmoniserade standarder och vid behov eventuella ytterligare krav, inklusi-
ve sddana som faststills i sektorsspecifika program, for att utfora specifika beddmningar
av Overensstimmelse med kraven,

5) bedémning av overensstimmelse ett forfarande dér det utreds huruvida en produkt
som beddms uppfyller de visentliga sdkerhetskraven,

6) harmoniserad unionslagstifining all unionslagstiftning genom vilken villkoren for
saluforing av produkter harmoniseras,

7) auktoriserad representant en fysisk eller juridisk person som é&r etablerad i Europe-
iska unionen och som enligt skriftlig fullmakt av tillverkaren har ritt att i dennes stélle ut-
fora sdrskilda uppgifter.

43§
Ansékan om att godkdnnas som anmdlt organ

Ett i Finland etablerat organ for bedomning av dverensstimmelse ska hos den behoriga
myndigheten ansdka om att godkénnas som anmaélt organ. Till ansdkan ska fogas uppgif-
ter om och intyg over att de krav som stills pad bedomningsorgan uppfylls i friga om at-
girderna for bedomning av dverensstimmelse med kraven, modulen eller modulerna for
beddmning av dverensstimmelse med kraven samt den produkt i frdga om vilken organet
anser sig ha kompetens.

Ett bedomningsorgan kan visa att det uppfyller kraven enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluféring av produkter och upphidvande av férordning (EEG) nr 339/93,
genom ett ackrediteringsintyg som utfardas av Sdkerhets- och kemikalieverkets ackredi-
teringsenhet (Ackrediteringstjdnsten FINAS), om inte nidgot annat foreskrivs nagon an-
nanstans i lag. Om bedémningsorganet inte kan ldgga fram nagot ackrediteringsintyg, ska
det till den behoriga myndigheten ge in behdvliga skriftliga bevis for att myndigheten ska
kunna bedéma huruvida sékanden uppfyller de krav som géller godkédnnande som anmalt
organ och som grundar sig pa harmoniserad unionslagstiftning.

58
Behérig myndighet

Arbets- och nédringsministeriet dr behorig myndighet, om ansokan giller att till anmélda
organ utse organ for bedomning av sddana produkters dverensstimmelse med kraven som
omfattas av tillimpningsomradet for lagen om maétinstrument, lagen om tryckbérande an-
ordningar, lagen om pyrotekniska artiklars overensstimmelse med kraven, elsikerhetsla-
gen och lagen om sédkerhet vid hantering av farliga kemikalier och explosiva varor. Ar-
bets- och niringsministeriet 6vervakar de anmilda organ som det har godkint.

6§
Godkdnnande som anmdlt organ och dterkallande av godkdinnande

Den behoriga myndigheten godkédnner och utser ett organ for bedomning av 6verens-
stimmelse till anmalt organ, om organet uppfyller de krav enligt 7—12 § som stills pé an-
maélda organ och som grundar sig pa harmoniserad unionslagstiftning samt anméler orga-
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net till Europeiska kommissionen och medlemsstaterna. Om de anmélda uppgifterna for-
dndras pé ett betydande sitt ska ocksé dessa fordndringar anmalas till kommissionen och
medlemsstaterna.

I beslutet om godkénnande anges det anmélda organets behorighetsomrade, faststélls de
arrangemang som hanfor sig till tillsynen éver organet samt stélls vid behov krav, begréns-
ningar och villkor for organets verksamhet med hjélp av vilka det sikerstélls att uppgifter-
na utfors korrekt. Beslutet kan meddelas for en bestdmd tid.

Om ett anmilt organ inte ldngre uppfyller de foreskrivna forutsittningarna eller inte
iakttar de villkor som stélls i beslutet om godkénnande eller annars vdsentligen handlar i
strid med bestdmmelserna, ska den behoriga myndigheten bestdimma en tillrdcklig tidsfrist
inom vilken det anmélda organet ska avhjilpa saken. Om det anmélda organet inte har av-
hjdlpt bristerna inom den tidsfristen, ska den behoriga myndigheten aterkalla godkadnnan-
det.

Om ett anmaélt organ har avslutat sin verksamhet eller om godkénnandet av organet har
aterkallats, ska den behoriga myndigheten vidta ldmpliga atgérder for att sékerstélla att or-
ganets dokument handldggs av ett annat anmaélt organ eller att de pa begéran av de myn-
digheter som svarar for anmélan och marknadskontrollen finns tillgdngliga for dessa.

78§
Allmdnna krav pa anmdlda organ

Ett anmalt organ ska uppfylla foljande krav:

1) organet ska vara en juridisk person som é&r registrerad i Finland,

2) organet ska vara en utomstdende sakkunnigaktor som &r oberoende av den organi-
sation och produkt som det beddmer,

3) organets hogsta ledning och den personal som svarar for bedomningen av overens-
stimmelse med kraven far inte omfatta ndgon som konstruerar, tillverkar, levererar, instal-
lerar, koper, dger, anvinder eller underhaller sddana produkter eller &mnen som de bedo-
mer eller nagon som &r auktoriserad representant for en sadan part,

4) organet och dess personal ska ha sddan teknisk kompetens som krévs inom det spe-
cifika omradet,

5) organet ska kunna utfora alla de uppgifter 1 anslutning till bedémning av dverens-
stimmelse med kraven som anvisats organet och for vilka det har anmalts, oavsett om
dessa uppgifter utfors av organet sjalvt eller om vissa uppgifter utfors for dess rikning och
under dess ansvar.

8§
Krav pa anmdlda organs verksamhet

Ett anmalt organ ska till sitt forfogande ha

1) tillrdcklig personal med teknisk kunskap samt tillricklig och ldmplig erfarenhet for
att kunna utfora beddmningar av dverensstimmelse med kraven,

2) beskrivningar av de forfaranden for bedomning av dverensstimmelse med kraven
som garanterar att forfarandena medger 6ppenhet och mdjliggér upprepning,

3) dndamalsenliga riktlinjer och forfaranden med hjélp av vilka den bedémning av
overensstimmelse med kraven som organet utfor i egenskap av anmalt organ avskiljs fran
organets Ovriga verksamhet,

4) forfaranden som gor det mdjligt for organet att utfora sina uppgifter med beaktande
av foretagens storlek, bransch och struktur, produkternas tekniska komplexitet samt huru-
vida det &r fraga om massproduktion eller serietillverkning.

Ett anmalt organ ska ha de forutséttningar som behdvs for att kunna utfora de tekniska
och administrativa uppgifter som hénfor sig till en &andamalsenlig skotsel av beddmningen
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av Overensstimmelse med kraven, samt ha tillgéng till all den utrustning och de hjélpme-
del som behovs.

9§
Krav pd anmdlda organs bedomningspersonal

Den ansvariga bedomningspersonalen vid ett anmélt organ ska ha

1) gedigen teknisk och yrkesinriktad utbildning, som omfattar beddmning av dverens-
stimmelse med kraven inom det omréade for vilket det anmélda organet har anmélts,

2) tillrdcklig kunskap om de krav som géller beddmningarna och tillrickliga befogen-
heter att utfoéra bedémningar,

3) kunskap och insikt om de visentliga kraven, de tillimpliga harmoniserade standar-
derna och de relevanta bestimmelserna och tillimpningsforeskrifterna i Europeiska unio-
nens lagstiftning,

4) forméaga att utarbeta intyg, dokument och rapporter som visar att en bedomning har
utforts.

10§
Anmdlda organs opartiskhet

Ett anmalt organ, dess hogsta ledning och personal som utfér bedomningar ska vara
opartiska. Arvodena for den hogsta ledningen och den personal som utfér bedomningar
vid ett anmalt organ far inte vara beroende av antalet utférda beddmningar eller av bedom-
ningarnas resultat.

11§
Anmdlda organs ansvarsforsdkring

Ett anmaélt organ ska ha en ansvarsforsdkring som ér tillrdcklig med hinsyn till verk-
samhetens art och omfattning.

12§
Presumtion betriffande dverensstimmelse med kraven

Om ett anmélt organ visar att det uppfyller kraven enligt de harmoniserade standarder
som tillampas vid beddmningen och vars referensuppgifter har offentliggjorts i Europeis-
ka unionens officiella tidning, antas organet uppfylla de krav som foreskrivs for anmélda
organ i denna lag, om de tillimpliga standarderna omfattar dessa krav.

13§
Utliggande av uppgifter pd underentreprenad eller anlitande av dotterbolag

Om ett anmalt organ ldgger ut vissa uppgifter som hanfor sig till bedomning av dver-
ensstimmelse med kraven pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag, ska organet se
till att underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller de krav som géller for att ett organ
for bedomning av dverensstimmelse ska kunna godkdnnas som anmaélt organ , samt infor-
mera den behoriga myndigheten om saken.

Det anmilda organet ansvarar for de uppgifter som utfors av underentreprenéren eller
dotterbolaget, oavsett i vilken stat dessa ar etablerade.

Ett anmailt organ féar lagga ut uppgifter pa underentreprenad eller anlita ett dotterbolag
for uppgifterna endast om organet avtalat om saken med kunden.
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Det anmilda organet ska hélla dokumenten som géller bedoémningen av underentrepre-
ndrens eller dotterbolagets kompetens och uppgifterna i anslutning till beddmningen av
Overensstimmelse med kraven tillgéngliga for den behoriga myndigheten.

14 §
Allmdnna skyldigheter for anmdlda organ och deras dotterbolag och underentreprenérer

Ett anmélt organ ska utfora bedomningar av dverensstimmelse med kraven enligt de
forfaranden for beddmning av overensstimmelse med kraven som foreskrivs i de lagar
som ndmns i 1 §.

Beddmningarna av dverensstimmelse med kraven ska utforas sa att de stér i rétt pro-
portion till sitt syfte, inte onddigt belastar de ekonomiska aktorerna och inte skadar deras
egendom. Det anmélda organet ska ta hénsyn till foretagens storlek, bransch och struktur,
till den berdrda produktteknikens komplexitet samt till huruvida det 4r friga om masspro-
duktion eller serietillverkning. Vid beddmningen av dverensstimmelse med kraven ska
tillracklig noggrannhet iakttas.

Ett anmilt organ eller ett dotterbolag eller en underentreprendr som organet anlitar ska
vid skdtseln av sddana offentliga forvaltningsuppgifter som avses i denna lag iaktta vad
som foreskrivs i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999), lagen om
elektronisk kommunikation i myndigheternas verksamhet (13/2003), forvaltningslagen
(434/2003) och spraklagen (423/2003). P4 anstéllda hos ett anmélt organ eller ett dotter-
bolag eller en underentreprendr som organet anlitar tillimpas dessutom bestimmelserna
om straffréttsligt tjéinsteansvar nér de skoter sdédana uppgifter som avses i denna paragraf.
Bestdmmelser om skadestandsansvar finns i skadestdndslagen (412/1974).

15§
Anmdlda organs skyldighet att [dmna uppgifter till myndigheter och andra anmdlda organ

Ett anmailt organ ska, oberoende av sekretessbestimmelserna, 1dmna uppgifter om or-
ganets verksamhet till de behoriga myndigheterna samt pa begiran av en myndighet ockséa
om atgérder som vidtas av organet till den myndighet som &r behorig pa tillimpningsom-
radet for den anmaélan som giller organet.

Ett anmalt organ ska underritta den behdriga myndigheten om

1) avslag, begrinsningar och aterkallande av ett ackrediteringsintyg eller godkénnande
som beviljats organet,

2) omsténdigheter som inverkar pa det anmailda organets angivna verksamhetsomrade
eller pa villkoren for godkédnnande, samt om

3) en sddan begdran om information om bedomning av ¢verensstimmelse med kraven
som organet har fatt av marknadskontrollmyndigheterna.

Ett anmélt organ ska underritta den behoriga myndigheten om avslag och begrinsning-
ar av intyg 6ver bedomningar av dverensstimmelse med kraven samt om &terkallande av
giltigheten temporirt eller tills vidare for ett tidigare utfardat intyg.

Ett anmélt organ ska ge andra anméilda organ som utfor liknande beddmningar av dver-
ensstimmelse med kraven, da beddmningen géller samma produkter, relevant information
om negativa resultat av bedomningar av dverensstimmelse med kraven och pé begéran
ocksé om positiva resultat.
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16 §

Anmdlda organs skyldighet att delta i standardiseringsarbetet och i arbetet i
samordningsgruppen for anmdlda organ

Ett anmélt organ ska delta i det relevanta standardiseringsarbetet och i det arbete som
utfors i samordningsgruppen for anmélda organ, som inréttats i enlighet med harmonise-
rad unionslagstiftning. Om detta inte dr mojligt, ska organet se till att dess bedomningsper-
sonal far information om standardiseringsarbetet och samordningsgruppens arbete.

17 §
Andringssékande

Beslut som avses i denna lag far dverklagas genom besvér hos forvaltningsdomstolen
pa det sétt som anges i forvaltningsprocesslagen (586/1996). Ett beslut av forvaltnings-
domstolen far overklagas genom besvér endast om hogsta forvaltningsdomstolen beviljar
besvirstillstdnd.

18 §
Tkrafttridande
Denna lag trader i kraft den 27 april 2016.

Helsingfors den 22 april 2016

Republikens President
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Néringsminister Olli Rehn
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