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Esipuhe

Vaatimustenmukaisuuden arviointiasioita késittelevd neuvottelukunta (VANK--
neuvottelukunta) toimii neuvoa-antavana elimena akkreditointitoimintaa, erityis-
vaatimuksiin perustuvaa pétevyyden arviointi- ja toteamistoimintaa sekéa tuote- ja
olosuhdevalvontaa koskevaa yhteistyotd kisittelevissd asioissa. Neuvottelukunta
tekee esityksid ndiden toimialojen kehittimisestid ja yhdenmukaistamisesta sekéa
antaa lausuntoja tehtivaalueellaan.

Valtioneuvoston asettaman neuvottelukunnan nykyinen toimikausi on 5.4.2001—
4.4.2004. Neuvottelukunnan kokoonpanosta ja tehtdvistd sdddetddn testaus-, tar-
kastus-, sertifiointi- ja kalibrointitoimintaa harjoittavien toimielinten pétevyyden
toteamisesta annetussa asetuksessa (1568/1991, muutokset 1533/1994 ja
1258/1997).

Tdma markkinavalvontakatsaus on valmisteltu VANK-neuvottelukunnan valvon-
tatoimen jaostossa. Katsaus koskee suomalaista markkinavalvontatointa koko-
naisuudessaan. Se kattaa siten my0s harmonisoimattomat ja erityisdirektiivein
sdaannellyt alat uuden menettelytavan direktiivien ohella. Katsauksessa kartoitetaan
keskeisid markkinavalvontaa koskevia kysymyksid hallinnonaloittain. Se vastaa
padosin tilannetta vuonna 2001.

Helsingissd 24. pdivana toukokuuta 2002

Vaatimustenmukaisuuden arviointiasioita késitteleva neuvottelukunta
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1 Valvontatoiminta

Suomen tuoteturvallisuutta koskeva lainsddadantd on pddosiltaan yhdenmukaistettu
EU-lainsdddédnnon kanssa. Yhdenmukaistetuilla tuotesektoreilla méaraykset ovat
samanlaiset kaikissa EU-maissa. Tuotteiden turvallisuutta koskevat vaatimukset
perustuvat EU:n direktiiveihin, jotka on saatettu voimaan Suomen lainsdadannds-
sd.

Tuotevalvonnan ja markkinavalvonnan kohteena on sekd harmonisoitujen ettd har-
monisoimattomien médrdysten piiriin kuuluvia tuotteita. Tavaroiden vapaan liik-
kuvuuden edellytys on, ettéd tuotteita koskevat direktiivien vaatimukset tdyttyvat.
Uuden menettelytavan mukaisissa direktiiveissd on vaatimukset sekd menettelyta-
voista tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi ettd myos olennaiset vaati-
mukset, jotka koskevat etenkin henkildiden terveyttad ja turvallisuutta seké kulutta-
jansuojaa. Mikéli nimi vaatimukset on toteutettu, valmistaja osoittaa tuotteen vaa-
timustenmukaisuuden vaatimustenmukaisuusvakuutuksella ja CE-merkinnalla.
Ensisijainen vastuu tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta on valmistajilla. My0s
harmonisoimattomissa kansallisissa sdanndksissd on mahdollisuus noudattaa uu-
den menettelytavan periaatteita. Kaikkia vaatimuksia kuten CE-merkintia, ei kui-
tenkaan sellaisenaan voida soveltaa.

Viranomaisten suorittaman tuotevalvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd sain-
noksid noudatetaan ja ettei vaatimusten vastaisia tuotteita ole markkinoilla eika nii-
td luovuteta kayttoon otettaviksi. Uuden menettelytavan direktiivien sovelta-
misalaan kuuluva markkinavalvonta voi direktiivisti ja tuotteesta riippuen kohdis-
tua tuotteeseen toimitusketjun eri vaiheissa senkin jdlkeen, kun valmistaja on il-
moittanut tehneensd kaikki toimenpiteet tuotteen vaatimustenmukaisuuden var-
mistamiseksi ja saattanut tuotteen markkinoille.

Markkinavalvonnan organisointi ja menettelytavat on ETA-alueella jitetty pitkalti
kunkin valtion vastuulle. Uuden menettelytavan direktiivit siséltdvat vain yleis-
luontoisia markkinavalvontaa koskevia velvoitteita. Erdissa direktiiveissd, esimer-
kiksi tuoteturvallisuusdirektiivissd, markkinavalvonnasta sdddetddn tarkemmin.
Tuoteturvallisuusdirektiivin uudistus muuttaa tilannetta osittain my0s sektoridi-
rektiiveilld sddnneltyjen tuotteiden osalta.

Tuote- ja markkinavalvonnan keskeiset késitteet esitetdén taulukossa 1.
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Taulukko 1. Valvontatoimen kdsitteet

Valvonta

Tuotevalvonta Kaytto- ja olosuhdevalvonta
Ensivalvonta Markkinavalvonta

Oma Viranomais- | Viranomais- Oma Viranomaisvalvonta
valvonta valvonta valvonta valvonta

Tuotevalvonnalla varmistetaan, ettd tuote on asetettujen vaatimusten mukainen.
Valvonta toteutetaan tuotteiden ensivalvonnalla ja markkinavalvonnalla.

Ensivalvonnalla tarkoitetaan niitd toimenpiteitd, joilla varmistetaan ennen tuotteen
saattamista markkinoille, ettd se on vaatimusten mukainen. Uuden menettelyn mu-
kaan laadituissa direktiiveissd vastuu ensivalvonnasta on ensi sijassa tuotteen val-
mistajalla. Erityisdirektiiveissd osa ensivalvonnasta voi kuitenkin olla myds viran-
omaisen vastuulla. Esimerkiksi EU:n lddkevalvonta perustuu viranomaisten myon-
tdmiin myyntilupiin.

Markkinavalvonnan tarkoituksena on valvoa markkinoille saatettujen tuotteiden
turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta. Markkinavalvonnan ensisijainen tehtiva
on varmistaa ensivalvonnan toimivuus. Markkinavalvontaviranomaisten on tarvit-
taessa poistettava markkinoilta vaarallisiksi tai vaatimusten vastaisiksi todetut
tuotteet.

Kdytto- ja olosuhdevalvonta kohdistuu laitoksiin, tyo- ja ympaéristoolosuhteisiin,
laitteiden ja tuotteiden kdytto- ja sdilytysolosuhteisiin sekd toiminnan harjoittami-
seen. Kaytto- ja olosuhdevalvonta on tuotteen kédyttoonoton jilkeistd valvontaa.

Asumisolosuhteet kuuluvat myos valvonnan piiriin ja siitd vastaavat
terveysviranomaiset.

Rakennusvalvontaa suorittavat kunnalliset rakennusvalvontaviran-
omaiset. Rakennusvalvonnan ylin ohjaus kuuluu ympdristoministeriol-
le.

Omavalvonnalla tarkoitetaan yleisesti tuotteen valmistajan itsensd suorittamaa val-
vontaa, jolla varmistetaan tuotteiden vaatimustenmukaisuus.

Valmistaja voi kdyttid vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia val-
vonnan tukena.
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Elintarvikelaitosten omavalvontajdrjestelmd on erityistapaus, jonka ta-
voitteena on elintarviketurvallisuuden ja tuotteiden sdddostenmukai-
suuden varmistaminen.

Ympdristovalvonta on péadosin kiytto- ja olosuhdevalvontaa. Kytkentdja mark-
kinavalvontaan on esim. melu-, vesi- ja vierasainetestauksissa.
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2 Markkinavalvonnan organisointi
Suomessa

Tuotevalvontavastuu on jaettu Suomessa monelle eri viranomaiselle. Norminan-
nosta vastaava ns. toimivaltainen viranomainen ei yleensd toimi valvontaviran-
omaisena. Ilmoitetut laitokset eivdit my0Oskdén voi toimia varsinaisissa mark-
kinavalvontatehtivissa.

Suomalaiset ilmoitetut laitokset, uuden ldhestymistavan direktiivit ja niitd vastaa-
vat direktiivit on lueteltu kauppa- ja teollisuusministerion verkkosivuilla osoittees-

sa www.ktm.fi/4/Tekninen_turvallisuus.

Taulukko 2. Markkinavalvonnan organisointi Suomessa

Valvonnan kohde Vastuuministerio | Vastaava Alueellinen Paikallinen
viranomainen viranomainen | viranomainen
Kulutustavarat, kuluttaja- KTM Kuluttajavirasto | L&aninhalli- Terveystarkasta-
palvelut ja tukset jat
suurtaloustuotteet
Elintarvikkeet MMM Elintarvikeviras- | Laaninhalli- Kunnan elintarvi-
(1.3.2001-) to tukset keviranomaiset
Ajoneuvot, niiden varus- LVM Ajoneuvohallin-
teet ja varaosat, likenne- tokeskus
varusteet
Huviveneet LVM Merenkulkulaitos
Laivavarusteet LVM Merenkulkulaitos
Radio- ja telepaatelaitteet | LVM Viestintavirasto
Sahkotuotteet KTM Turvatekniikan
Kaasulaitteet keskus
llotulitusvalineet ja muut TUKES
rajahteet Kunnan pelastus-
Oljysailiot viranomainen (ilo-
Yksinkertaiset painesailiot tulitteiden osalta)
Painelaitteet
Aerosolit
Mittaamisvalineet Laaninhalli-
Jalometallituotteet tukset (mittaa-
misvalineiden
osalta)
Pelastustoimen laitteet SM Turvatekniikan Kunnan pelastus-
keskus TUKES viranomainen’
Rakennustuotteet YM Turvatekniikan Kunnan raken-
keskus TUKES nustarkastajat
Lamminvesikattiloiden Turvatekniikan
hy6tysuhde keskus TUKES
! Kuntien pelastusviranomaiset eivat tee markkinavalvontaa, vaan ilmoittavat TUKESille
valvontatoimintansa seka pelastustoiminnan yhteydessa havaitsemistaan epakohdista.




13

Valvonnan kohde

Vastuuministerio

Vastaava
viranomainen

Alueellinen
viranomainen

Paikallinen
viranomainen

Jatkoviljelyyn markkinoita- | MMM Kasvintuotannon | TE-keskusten

vat kasvit tarkastuskeskus | maaseu-

Puutavaran vienti ja tuonti KTTK tuosastot

Ruoka- ja ruokateollisuus-

peruna

Taimitarhatuotteet

EU-kasvikset

Torjunta-aineet

Rehuvalmisteet

Lannoitevalmisteet

Viljan, nurmi- ja rehukasvi-

en, oljy- ja kuitukasvien,

perunan, vihanneskasvien

ja juurikkaiden siemenet

Naudanlihan merkintajar- MMM Elintarvikeviras- | Laaninhalli- Kunnat

jestelman valvonta to tukset

Tybssa kaytettavat konei- | STM STM/tybsuoje- tydsuojelupiirit

den, henkilésuojainten ja luosasto TSO

kemikaalien valvonta

Kemikaalit, tupakkatuot- STM Sosiaali- ja ter- Laaninhalli- Kunnan kemikaa-

teet, alkoholipitoiset aineet veydenhuollon tukset livalvontavi-
Tuotevalvonta- ranomaiset
keskus STTV (tupakkatuottei-

den osalta kun-
nat)

Laakkeet STM Laakelaitos

Terveydenhuollon laitteet

ja tarvikkeet

Kemikaalien ymparistdhai- | YM Suomen ympa- | Alueelliset Kunnan kemikaa-

tat ristokeskus ymparistokes- | livalvontavi-

kukset ranomaiset

Sateilya tuottavat laitteet STM Sateilyturvakes- Terveysvi-

kus STUK ranomaiset

(ionisoimattoman
sateilyn osalta)
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3 Markkinavalvonnan resurssit

Viranomainen

Henkilétydvuodet

Kulut mk/v

Kuluttajavirasto

Ajoneuvohallintokeskus
Viestintavirasto
Merenkulkulaitos
Laakelaitos

STM tydsuojeluhallinto
(TSO ja tyosuojelupiirit)
Turvatekniikan keskus
Sosiaali- ja
terveydenhuollon
tuotevalvontakeskus

Suomen ymparistdkeskus

Kasvintuotannon
tarkastuskeskus

Elintarvikevirasto
Sateilyturvakeskus

7,3 htv (v. 2001)
8,3 htv (v. 2002)
1-2htv

4,5 htv

1,5 htv

30 htv

16 htv

19 htv
3 -4 htv

4.5 htv
6,9 htv

23 htv
0,3 htv

2,9 milj. mk (v. 2001 arvio)
550 000 euroa (v. 2002)
300 000 mk

2 800 000 mk

10,4 milj. mk
4,7 milj. mk

13,3 milj. mk
n. 1,7 milj. mk

330 000 mk *
2,8 milj. mk

100 000 mk

* Ei sisalla palkkakuluja
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4 Valvonnan toimintatavat

Markkinavalvonnan toimintatapoihin kuuluvat:

. Valvontakdynnit liikkkeisiin, toreille, messuille, tyopaikoille.
. Rekisterien ylldipito valvottavista tuotteista ja yrityksista.

. Tutkimukset ja testaukset. Niiden avulla saadaan tietoa tuotteiden tur-
vallisuudesta ja vaatimustenmukaisuudesta.

*  Ilmoitukset. Viranomaiset saavat kuluttajilta, toisilta viranomaisilta ja
elinkeinonharjoittajilta ilmoituksia tuotteista havaituista puutteista ja
onnettomuuksista.

*  Notifikaatiot. EY:n komission kautta tai suoraan toisen jdsenvaltion vi-
ranomaisilta saadaan notifikaatioita tuotteista, jotka on jossain jdsen-
maassa havaittu vaaralliseksi.

. Eurooppalainen yhteistyo. EU-maiden viranomaiset ovat tiiviissd yh-
teistyOssé tietojenvaihdon, markkinavalvonnan ja tutkimuksen kehitté-
misessa.
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5 Viranomaistoimenpiteet ja
seuraamukset

Jos tuote osoittautuu vaaralliseksi tai turvallisuudeltaan puutteelliseksi, viranomai-
set voivat ryhtyd seuraaviin toimiin:

. Neuvottelut. Elinkeinonharjoittaja koetetaan saada vapaaehtoisesti kor-
jaamaan puutteet tai tarvittaessa lopettamaan tuotteen myynti.

. Kdyttokielto tai kiyton rajoitukset. Nama kohdistuvat tuotteen haltijaan
tai kayttdjdan.
*  Mpyyntikielto. Jos neuvotteluissa ei paistd tulokseen tai tuote on vaaral-

linen, voi viranomainen antaa myyntikiellon ja tehostaa sitd uhkasakol-
la.

. Palauttamismenettely. Viranomainen voi vaatia, ettd elinkeinonharjoit-
taja jirjestad vaaralliseksi todettujen jo myytyjen tuotteiden palauttami-
sen ja korvaamisen. Kuluttaja ei ole kuitenkaan velvollinen palautta-
maan tuotetta.

. Uhkasakko, teettimisuhka, hédvittamispddtos ym. toimenpiteet
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6 Markkinavalvontakartoitus

Vaatimustenmukaisuuden arviointiasiain neuvottelukunta on tehnyt kyselyn mark-
kinavalvontaa tekeville viranomaisille. Kyselyn tarkoituksena on selvittdd mark-
kinavalvonnan toimivuutta eri hallinnonaloilla.

Kyselyn vastaukset kattavat seuraavat viranomaiset:

. Kuluttajavirasto (KUV)

. Viestintdvirasto (1.9.2001 alkaen; ent. Telehallintokeskus)
. Liikenne- ja viestintdministerio

. Ladkelaitos

. Sisdasiainministerion pelastusosasto

. Sosiaali- ja terveysministerion tydsuojeluosasto

. Turvatekniikan keskus (TUKES)

. Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus
. Ympéristoministerid

. Suomen ymparistokeskus (SYKE)

. Kasvintuotannon tarkastuskeskus (KTTK)

. Elintarvikevirasto (EVI)

. Sateilyturvakeskus (STUK)

. Tulli
Kysymykset:
1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvdt sddnndkset ja sddnndsten pii-

riin kuuluvat tuotteet?

2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilévoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuosina 2000 ja 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen,
alueviranomaisen, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon
osuuteen?
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6.1
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Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonldhteet em. valvon-
talohkoilla?

Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittdamis-
tarpeet

a)  sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) nédkokul-
masta

b)  eritoimijoiden tyonjaon ja yhteistyon nikokulmasta (vastuuminis-
terioiden vdlilld, vastuuministerididen ja valvontaviranomaisen
vdlilld, viranomaisen ja elinkeinonharjoittajan vililld)

c) kansainvilisten velvoitteiden ndikokulmasta.

Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on tuoteturvallisuuden
ndkokulmasta, kun otetaan huomioon riskipainopisteet, onnettomuus-
kehitys sekd mddrdystenvastaisten tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit
seurantatiedot?

Kuluttajavirasto

Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvdt sddnnokset ja sddnnosten pii-
riin kuuluvat tuotteet?

Tuoteturvallisuuslaki (914/1986)

Asetus kulutustavarasta annettavista tiedoista (97/1987)
Laki lelujen turvallisuudesta (287/1997)
Kosmetiikka-asetus (189/1996)

Kauppa- ja teollisuusministerion paitos kosmeettisista valmisteista
(190/1996)

Pesuaineasetus (211/1988)

Pesu- ja puhdistusaineiden myyntipdallysmerkint6jd koskeva sopimus
(26.10.1992)

Asetus formaldehydin enimméismaédristd erdissi tekstiilituotteissa
(210/1988)

Valtioneuvoston pdatds henkilosuojaimista (1406/1993)

Valtioneuvoston paatds koneista (1314/1994)



Tuoteturvallisuuslaki koskee kaikkia kulutustavaroita ja kaikkia kuluttajapalvelui-

19
Valtioneuvoston pddtds muussa kuin tydssd kidytettdvistd koneista ja
henkilonsuojaimista (476/1995)

Asetus pehmustettujen istuinhuonekalujen paloturvallisuudesta
(743/1990)

Asetus patjojen paloturvallisuudesta (57/1991)
Asetus elintarvikkeita jaljittelevistd vaarallisista tuotteista (359/1991)

Kauppa- ja teollisuusministerion pditdos N-nitrosoamiinien ja N-nit-
rosoituvien Aineiden vapautumisesta elastomeeristd tai kumista valmis-
tetuista tuttipullon tuteista ja huvituteista (903/1994)

Asetus suun kanssa kosketukseen joutuvista tarvikkeista (402/1996)

Valtioneuvoston pditds erditd terveydelle haittaa aiheuttavia kemikaa-
leja ja niitd siséltivid tuotteita koskevista kielloista ja rajoituksista anne-
tun valtioneuvoston péétoksen liitteen muuttamisesta (428/1998)

Valtioneuvoston péétds erditd ftalaatteja koskevista rajoituksista alle
kolmivuotiaille lapsille tarkoitetuissa suuhunpantavissa lastenhoitotar-
vikkeissa ja leluissa (919/1999)

Valtioneuvoston paitds nikkelid ja sen yhdisteitd sisdltdvid tuotteita
koskevista kielloista ja rajoituksista (2/2000)

Valtioneuvoston asetus ulkona kéytettdvien laitteiden melupééstoista
(621/2001)

ta, ellei niistd ole muuta lainsdddantod, sekd ns. suurtaloustuotteita.

2

Kuluttajavirastossa kdytettiin v. 2001 noin 7,3 henkil6tyovuotta markkinavalvon-
taan. Palkkaukset olivat noin 1 800 000 mk ja muut menot noin 1 100 000 mk.
Vuonna 2002 kéytetddan markkinavalvontaan noin 8,3 henkil6tydvuotta; palkkauk-

Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilovoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuosina 2000 ja 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen,
alueviranomaisen, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon
osuuteen?

set ovat 350 000 euroa ja muut menot 200 000 euroa.

Laaninhallituksissa on jokaisessa aluetoimipisteessé (11) yksi henkild, joka kayttaa

noin 20-30 % tyoajastaan tuoteturvallisuusvalvontaan.
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Kuntatasolla terveystarkastajat hoitavat tuoteturvallisuusvalvontaa. Tuoteturvalli-
suusvalvontaa péaédtoimisesti hoitavia ei ole. Kuluttajavirastolla ei ole kdytettivis-
sddn arviota siitd, miten paljon henkildresursseja kuntatasolla tuoteturvallisuusval-
vontaan kaytetdén.

3 Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonldhteet em. valvonta-
lohkoilla?

Kuluttajavirasto:
Vuosi 2001 (arvio)

. Palkkaukset 1 800 000 mk
. Muut menot 1 100 000 mk
Vuosi 2002 (arvio)

. Palkkaukset 350 000 euroa
. Muut menot 200 000 euroa

Liaaninhallituksilla ja kunnilla ei ole méérarahoja palkkausten lisdksi kiytettaviksi
tuoteturvallisuusvalvontaan.

4 Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittimis-
tarpeet

a) sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) néikokul-
masta

b)  eri toimijoiden tyonjaon ja yhteistyon ndkokulmasta (vastuumi-
nisterioiden vdlilld, vastuuministerioiden ja valvontaviranomai-
sen vililld, viranomaisen ja elinkeinonharjoittajan vdlilld)

¢) kansainvilisten velvoitteiden ndkokulmasta.

Laaninhallitusten ja kuntien resurssit ovat vahiisid. Erityisesti kuntatason tehtavit
ovat vuosien mittaan lisdéintyneet ja resurssit puolestaan vihentyneet. Tuoteturval-
lisuusvalvonnassa kuntatason painopisteend ovat nykyain kuluttajapalvelut, joissa
joudutaan toimimaan tuoteturvallisuuslain yleislausekkeen nojalla. Standardeja ei
ole eikd palveluyrittdjilld ole laatujérjestelmidkéan. Kuluttajavirasto laatii yhteis-
ty0Ossi eri alojen edustajien kanssa ohjeita valvonnan toteuttamiseksi.

Tavaroiden kohdalla ongelmana on myo0s lainsddddnnon, méardysten ja standardi-
en madrd, joka on vaikeasti hallittavissa kuntatasolla, koska kunnissa ei ole tuote-



21

turvallisuusvalvontaan erikoistunutta henkilostéd. Syyskuun alusta 2001 voimaan
tullut lainmuutos tekee mahdolliseksi sen, ettd kunnat voivat yhteistyotd tekemalla
erikoistua ja siten parantaa ammattitaitoaan.

a) Lainsdadintoa ja/tai standardeja tarvitaan erityisesti lastenhoitotarvik-
keista ja tekstiilien paloturvallisuudesta. Tuoteturvallisuusdirektiivi on
uudistettu. Henkilosuojaindirektiivin ja leludirektiivin uudistuksen val-
mistelu on vireilld EU-komissiossa.

b)  Tuoteturvallisuusdirektiivin uudistus muuttaa myos tuoteturvallisuusla-
kia. TTL on ollut toissijainen muihin sddnndksiin ndhden. Uusi direktii-
vi on luonteeltaan muuta lainsdddént6a tdydentiava. Tuoteturvallisuusla-
kia uudistettaessa soveltamisalaa muuhun lainsdddant6on verrattuna tu-
lee tarkentaa.

c¢) Kansainvilinen notifikaatiojédrjestelmé, joka asettaa velvoitteita viran-
omaiselle ilmoittaa toimenpiteistd EU-komissiolle on sekava ja moni-
mutkainen ja erilainen eri direktiiveissd. RAPEX-jirjestelmai kehite-
tdén tuoteturvallisuusdirektiivin uudistamisen yhteydessd, mutta edel-
leen eri direktiivien mukaisten turvalausekkeiden ja RAPEX-jérjestel-
min suhde on epdselva.

Kulutustavaroiden osalta on EU-yhteisty0ssd myos ongelmallista, ettid
kulutustavaroita koskeva lainsdddanté ja hallinnollinen yhteisty6 kuulu-
vat eri padosastoille EU-komissiossa. Yleinen tuoteturvallisuus kuuluu
Terveyden ja kuluttajansuojan pédosastolle ja vertikaalilainsdadanto
(lelut, kosmetiikka, henkilonsuojaimet ja koneet) yritystoiminnan péa-
osastolle.

5 Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on tuoteturvallisuuden
ndkokulmasta, kun otetaan huomioon riskipainopisteet, onnettomuus-
kehitys sekd mddrdystenvastaisten tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit
seurantatiedot?

Toiminnan tuloksellisuutta on vaikea arvioida, koska valvontaa suoritetaan yleensa
vain pistokokeenomaisesti. Seurantaa ei oikeastaan voida tehdd, koska markkinat
kulutustavaroissa vaihtuvat nopeasti ja valvonta kohdistuu resurssien vihdisyyden
vuoksi eri vuosina eri tuoteryhmiin.

Viitteitd tuotteiden ja palveluiden turvallisuustasosta saadaan ldhinnd kuluttajien
tekemistd valituksista, lehdistostd ja seuraamalla markkinoita. Tietoja koti- ja va-
paa-ajan tapaturmista ei tilld hetkelld kerdtd Suomessa.
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6.2 Viestintiavirasto

1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvit sddnnokset ja sddannosten pii-
riin kuuluvat tuotteet?

. Radiolaki (1015/2001)
. Telemarkkinalaki (396/1997) muutoksineen
. Laki erdiden suojauksen purkujirjestelmien kieltdmisesta (1117/2001)

Tuotevalvonnan kohteet ovat radio- ja telepadtelaitteet sekd suojauksenpurkujér-
jestelmait. Valvonnan pdédpaino on sillé, ettd kayttoon ei tule radioviestinnélle hairi-
0itd aiheuttavia laitteita.

2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilovoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuonna 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen, aluevi-
ranomaisen, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon osuuteen?

Markkinavalvontaa tekee paitoimisesti 4 henkilod. Lisdksi n. 10 henkiloa osallis-
tuu markkinavalvontaan satunnaisesti, n. 5 % tydajastaan. Vuotuinen kokonaistyo-
panos on n. 4,5 henkil6tydvuotta.

3 Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonldhteet em. valvonta-
lohkoilla?
. Toiminnan kokonaismenot ovat noin 460 000 euroa vuodessa.

Seuraavassa on eriteltynd kokonaismenot:

. Tuotevalvonnan laiterekisterin ylldpitokulut 5 000 euroa

. Mittalaitteiden hankinnat 5 000 euroa

. Palkkamenot 210 000 euroa

. Tarvikkeet 5000 euroa

. Ostetut palvelut (puhelut, koulutus vartiointi, siivous ym.) 40 000 euroa
. Matkakulut, jisenmaksut ja vakuutukset 63 000 euroa

. Padomakustannukset ja osuus viraston yhteiskustannuksista
110 000 euroa

Toiminta rahoitetaan kokonaisuudessaan Viestintdviraston teleyrityksiltd ja ra-
diotaajuuksien kayttdjiltd kerddmilld maksuilla.
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Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittdamis-
tarpeet

a)  sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) néikokul-
masta

b)  eritoimijoiden tyonjaon ja yhteistyon nikékulmasta (vastuuminis-
terioiden vdlilld, vastuuministerididen ja valvontaviranomaisen
vdlilld, viranomaisen ja elinkeinonharjoittajan vililld)

c¢)  kansainvilisten velvoitteiden nikokulmasta

Uusittu radiolaki astui voimaan 1.1.2002. Siind on huomioitu erityisesti
radio- ja telepditelaitedirektiivin (1999/5/EY) voimaantulon (8.4.2000)
vaikutus. Viestintdvirasto on antanut tarkemmat ohjeet direktiivin so-
veltamisesta viestintdviraston mééraykselld 1 B /2001 M (Méérays ra-
vdiolaitteiden vaatimustenmukaisuuden varmistamisesta ja merkitse-
misestd) ja 22 E/2001 M (Maérays telepédtelaitteiden vaatimustenmu-
kaisuuden varmistamisesta ja merkitsemisestd). Direktiivin tulkinnat ja
niistd seuraavat kdytdnnon ohjeet tarkentuvat koko ajan, kun ongelmal-
lisia tapauksia kasitelldén direktiivin soveltamista kdsittelevdssd eu-
rooppalaisessa komiteassa (TCAM). Uusittuun radiolakiin sisdltyy mm.
tarkastajan oikeus ottaa méérdysten vastaiseksi epdilty radiolaite tutkit-
tavaksi, mikd oikeus aiemmin oli vain telepédatelaitteiden osalta (tele-
markkinalaissa). Sdadokset on juuri saatu ajanmukaisiksi, ja niiden
mahdolliset kehittdmistarpeet voidaan nihda sitten, kun niiden sovelta-
misesta kertyy kokemusta.

Radio- ja telepaitelaitteet edellyttivit kyseisen alueen erityisosaamista.
Paras synergiaetu on saavutettavissa ndiden laitteiden markkinavalvon-
nan ja muun Viestintiviraston hoitaman valvonnan (mm. radiotaajuuk-
sien kdyton valvonta) laheiselld yhteistyolld. Sdhkoturvallisuuteen liit-
tyvissd kysymyksissd Viestintdvirastolla on yhteisty6td TUKESin kans-
sa ja matkaviestimiin liittyvissd asioissa STUKin kanssa. Elinkeinon-
harjoittajiin ndhden on tarvetta selkokielisiin ja kdytdnnonldheisiin oh-
jeisiin erityisesti laitteiden merkint6jen osalta.

Radio- ja telepaitelaitedirektiivin mukaisesti laitteiden tyyppihyvék-
synndistd on luovuttu ja vaatimustenmukaisuuden varmistaminen on
jaanyt markkinoille saattajalle (valmistaja tai maahantuoja). Kadytossi
voi kuitenkin vield pitdd Suomen kansallisen hyviksynnédn tai
ETA-maat kattavan tyyppihyviksynnan saaneita laitteita. Markkinaval-
vonta on mukautettu uuteen tilanteeseen ja yhteistydtd muiden maiden
valvontaviranomaisten kanssa on tehostettu. Erityisen tirked rooli on
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markkinavalvonnan yhteisty6td kehittdvilld eurooppalaisella tyoryh-
malld (CEPT ERC RR11), joka seuraa radiolaitteiden markkinoita ja
keskustelee havaituista epdkohdista tavoitteenaan kehittdd tehokkaita
markkinavalvontamenetelmid ja parantaa tiedonvélitystd eri maiden
markkinavalvontaviranomaisten valilla.

5 Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on tuoteturvallisuuden
ndakokulmasta, kun otetaan huomioon riskipainopisteet, onnettomuus-
kehitys sekd mddrdystenvastaisten tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit
seurantatiedot?

Nykyiselld markkinavalvonnalla on sille asetetut tavoitteet pystytty tdyttdmaén.
Radio- tai televiestinnille aiheutuneiden hairiGtapausten mééra ei ole noussut maa-
rdysten vastaisten laitteiden kédyton takia.

Radio- ja telepditelaitteita myyvia litkkeitd on tarkastettu vuosittain noin 400—800,
joista 14 %:lle on annettu huomautuksia. Suurin osa huomautuksista on liittynyt
laitteiden tai pakkausten merkintoihin. Takavarikointeja on tehty n. 2 %:ssa liik-
keistd. Useimmiten kyse on ollut vairalla taajuudella toimivasta laitteesta, esim.
laitteesta, jota valmistaja ei ole tarkoittanut Euroopan markkinoille.

Seuraavassa taulukossa on tarkastettujen kohteiden ja tehtyjen toimenpiteiden lu-
kumaérat viime vuosina.

Vuosi Paikkakuntia Liikkeita Huomautuksia Takavarikointeja
1996 153 842 120 9
1997 108 690 111 12
1998 121 641 110 7
1999 75 437 61 7
2000 57 370 50 8
2001 86 473 95 3
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6.3 Liikenne- ja viestintiministerio

6.3.1  Ilmailu

1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvit sddnnokset ja sddannosten pii-
riin kuuluvat tuotteet?

Lahtokohtana on, ettd kaikki siviili-ilmailussa kéytettdvien ilma-alusten, niiden
osien ja laitteiden on saatava viranomaishyvaksynté kansainvélisen siviili-ilmailun
yleissopimuksen, kansallisen lainsddddannon ja/tai EU-médrdysten (asetus
3922/91) mukaan. Liikenne- ja teleneuvosto saavutti yhteiset suuntaviivat (kdytan-
nossd yhteisen kannan) asetuksesta, jolla perustetaan yhteisovirasto (European
Aviation Safety Agency, EASA) huolehtimaan ilmailuteollisuuden tuotteiden
tyyppihyviksynnoistd ja lentoturvallisuuteen liittyvastd sdddosvalmistelusta.
Tavoitteena on, ettd EASA voisi aloittaa toimintansa vuoden 2003 aikana.

EASA:n toiminnan aloittamiseen asti useimmista eurooppalaisista tyyppihyvék-
synnoistd huolehtii Euroopan lentoturvallisuusviranomaisten epévirallinen yhteis-
tyoelin JAA (Joint Aviation Authorities), mutta tyyppihyviksyntoihin liittyvét to-
distukset antaa kulloinkin toimivaltainen kansallinen viranomainen.

2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilovoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuosina 2000 ja 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen,
alueviranomaisen, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon
osuuteen?

3 Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonldhteet em. valvonta-
lohkoilla?

Markkinavalvonnan erillinen resurssitarve on véhdinen. Kaytdnnossd Ilmailulai-
toksen Lentoturvallisuushallinnon valvontaresurssit kohdistuvat ilma-alusten ylei-
seen lentokelpoisuuden valvontaan. Markkinavalvonnan menoja ja tuloja on vai-
kea erottaa lentokelpoisuusvalvonnan vastaavista erista.

4 Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittamis-
tarpeet

a) sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) ndkokul-
masta
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b)  eritoimijoiden tyonjaon ja yhteistyon ndkokulmasta (vastuuminis-
terioiden valilld,

¢)  vastuuministerididen ja valvontaviranomaisten vdlilld, viran-
omaisen ja elinkeinoharjoittajan vdlilld)

d)  kansainvdlisten velvoitteiden nikokulmasta

a)  Markkinavalvonnan sdédntely tulee siirtymadn EU-tasolle. [lmailulakiin
tullaan aikanaan tekeméén tasta seuraavat muutokset.

b)  Organisaatio on nykyisin Vantaa-keskeinen mutta toimii koko maassa.
c) Useat tehtdvit ovat siirtymissd EASA:lle

5 Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on tuoteturvallisuuden
ndakokulmasta, kun otetaan huomioon riskipainopisteet, onnettomuus-
kehitys sekd mddrdystenvastaisten tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit
seurantatiedot?

[lmailuun kohdistuva markkinavalvonta ja yleinen lentokelpoisuusvalvonta ovat
useimpiin muihin aloihin verrattuna poikkeuksellisen tiukkoja. Ilma-aluksissa ha-
vaitut puutteet on korjattava tilanteen vakavuudesta riippuen joko heti tai asetetus-
sa méidrdajassa tai toiminta ei voi jatkua. Yleisesti ottaen valvonta EU-maissa on te-
hokasta, mikd ilmenee varsinkin kaupallisessa siviili-ilmailussa kansainvilisesti
ottaen hyvina turvallisuustilastoina.

6.3.2  Rautatielitkenne

Valmisteilla olevalla lailla Euroopan laajuisen rautatiejérjestelmén yhteentoimi-
vuudesta pannaan Suomessa tdytdntoon neuvoston direktiivi Euroopan laajuisen
suurten nopeuksien rautatiejdrjestelmédn yhteentoimivuudesta (96/48/EY) ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi Euroopan laajuisen tavanomaisen
rautatiejarjestelmén yhteentoimivuudesta (2001/16/EY). Lain mukaan liikenne- ja
viestintdministerio nimeaisi ilmoitetun laitoksen tavanomaista ja suurten nopeuksi-
en rautatiejdrjestelmad varten. Ilmoitetun laitoksen tehtdvané on suorittaa em. rau-
tatiejarjestelmissi kiytettdvien osajdrjestelmien EY -tarkastuksia seki osajérjestel-
massd olevien yhteentoimivuuden osatekijoiden vaatimuksenmukaisuuden tai
kayttoonottosoveltuvuuden arviointeja.

Yhteentoimivuuslaki on tarkoitettu tulemaan voimaan viimeistdaan 1.6.2002. I[lmoi-
tettuna laitoksena toimii ainakin aluksi yksinomaan Ratahallintokeskus. Lain mu-
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kaan Ratahallintokeskus vastaisi myos lain mukaisesta markkinavalvonnasta mui-
den kuin ilmoitetun laitoksen osalta.

6.3.3 Vesiliikenne

1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvit sddnnokset ja sddannosten pii-
riin kuuluvat tuotteet?

. Huvivenedirektiivi (94/25/EY), joka on saatettu voimaan asetuksella
erdiden huviveneiden turvallisuudesta (464/1996).

. Laivanvarustedirektiivi (96/98/EY), joka on saatettu voimaan asetuk-
sella laivavarusteista (925/1998). Asetus tuli voimaan 1.1.1999.

2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilovoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuosina 2000 ja 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen,
alueviranomaisen, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon
osuuteen?

*  Vuonna 2001 0,5 henkil6tyovuotta
. Vuonna 2002 1,5 henkil6tydvuotta

3 Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonldhteet em. valvonta-
lohkoilla?

. Valvonta suoritetaan virkatyona.

4 Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittimis-
tarpeet

a)  sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) ndko-
kulmasta

b)  eri toimijoiden tyonjaon ja yhteistyon ndkokulmasta (vastuumi-
nisterioiden vdlilld, vastuuministerioiden ja valvontaviranomai-
sen vdlilld, viranomaisen ja elinkeinonharjoittajan vililld

c¢)  kansainvilisten velvoitteiden nikokulmasta
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a) Tarve lakitasolla sditdd oikeuksista ja velvollisuuksista. Valmistelu
kdynnissd litkenne- ja viestintdministeriossd virkatyonéd (yhteistyossa
MKL:n kanssa). Valmistelu-aikatauluun vaikuttaa osaltaan EU:ssa val-
misteltavana oleva tuoteturvallisuusdirektiivin muutos.

b) Tarve laajentaa valvontaorganisaatio kattamaan koko maan

¢) Markkinavalvonnan kansainvilinen koordinointi on tarpeen; yhteistyo-
td on tehty pohjoismaisella ja EU-tasolla. Vesiliitkenteen markkinaval-
vonnan osalta on vuonna 2001 oltu mukana EU:n Mutual Joint Visit
Programmessa. MJVP:n arvioijien mukaan markkinavalvonnan riski-
painopisteiden tutkimisessa tulisi kdyttdd nykyistd enemman tilastolli-
sia menetelmid, koska tietyt standardit harmonisoituvat vuoden 2002 ai-
kana ISO-standardeista ISO-EN -standardeiksi, jolloin valmistajien it-
sesertifiointi lisddntyy.

5 Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on tuoteturvallisuuden
ndakokulmasta, kun otetaan huomioon riskipainopisteet, onnettomuus-
kehitys sekd mddrdystenvastaisten tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit
seurantatiedot?

MKL on suorittanut markkinavalvontaa. Jos puutteita on havaittu, on ensisijaisesti
annettu ohjeita ja neuvontaa. Markkinointikieltoa ei ole kéytetty.

6.3.4  Tielitkenne

1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvit sddnnokset ja sddannosten pii-
riin kuuluvat tuotteet?

Uuden ajoneuvon ensivalvonta tapahtuu tyyppikatsastuksen ja rekisterdintikatsas-
tuksen yhteydessi. Jo litkenteessd olevan ajoneuvon valvonta tapahtuu méadriai-
kaiskatsastuksen yhteydessd. Ajoneuvoon tarkoitettujen varusteiden ja varaosien
valvonta tapahtuu liikennetarvikelain mukaan.

Ajoneuvojen tyyppihyvéksyntdd koskeva direktiivi (71/156/ETY; viimeisin muu-
tos 98/14/EY), jonka liitteend tilld hetkelld on 54 direktiivid. Direktiivi on “old
approach” -tyyppinen direktiivi. Se on saatettu voimaan asetuksella ajoneuvojen
rakenteesta ja varusteista (1256/1992 muutoksineen). Markkinavalvonta perustuu
litkennetarvikelakiin (570/1978). Testilaitosten on taytettivd EN 45001 vaatimuk-
set. MIKES arvioi laitoksen ja liikenneministerio notifioi laitoksen. Ajoneuvohal-
lintokeskus (AKE) e-/E-hyviksyy laitteet ja varusteet ja suorittaa markkinavalvon-
taa. AKE valvoo myos testilaitoksia.
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2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilovoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuosina 2000 ja 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen,
alueviranomaisen, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon
osuuteen?

AKE 1-2 htv. AKE valvoo varusteiden valmistajia pistokoeluonteisesti. Liikenne-
varusteiden ja -tarvikkeiden markkinavalvonta ostetaan ulkopuolelta; vuonna 2001
AKElla oli sopimus Suomen Autokatsastus Oy:n sekd kolmen yksityisen katsas-
tusyrityksen kanssa.

3 Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonlihteet em. valvonta-
lohkoilla?

Liikennevarusteiden ja -tarvikkeiden valvontatoiminnan menot vuonna 2001 olivat
noin 100 000 markkaa. Valvontatoiminta on AKEn vastikkeetonta eli maksutonta
toimintaa. Menot katetaan AKE:n maksullisen toiminnan ylijadmalla.

4 Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittimis-
tarpeet

a)  sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) néikokul-
masta

b) eritoimijoiden tyonjaon ja yhteistyon ndkokulmasta (vastuuminis-
terioiden vdlilld, vastuuministerididen ja valvontaviranomaisen
vdlillda, viranomaisen ja elinkeinonharjoittajan vililld)

c¢)  kansainvilisten velvoitteiden nikokulmasta

a) Liikennetarvikelakia on tarvetta uudistaa. Muutokset pitdisi pyrkié te-
kemdédn vireilld olevan ajoneuvolainsdddannoén kokonaisuudistuksen
yhteydessa.

b) Markkinavalvontaa tulisi kehittdd eri viranomaisten yhteistyolla.
Yhteistyon kehittdmista tullilaitoksen kanssa tulisi selvittaa.

c) Direktiivin asettamat tavoitteet tdytetdén. Ei ole vield tarvinnut kayttaa
direktiivin mahdollistamia kieltoja vakavien puutteiden osalta.

5 Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on tuoteturvallisuuden
ndakokulmasta, kun otetaan huomioon riskipainopisteet, onnettomuus-
kehitys sekd mddrdystenvastaisten tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit
seurantatiedot?
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Direktiivin mukaisissa varusteissa ei ole litkenneturvallisuuden kannalta havaittu
merkittdvid ongelmia. Méérdystenvastaisia litkennetarvikkeita ja varaosia on to-
dettu olevan myynnissd jonkin verran ilman asianmukaisia merkint6ja siitd, ettd
tarvike ei ole tarkoitettu litkenteessd kaytettavéksi.

6.3.5  Vaarallisten aineiden kuljetukset

1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvdt sddnnokset ja sddnnosten pii-
riin kuuluvat tuotteet?

Neuvoston direktiivi (99/36/EY) kuljetettavista painelaitteista tuli voimaan
1.7.2001. Direktiivi koskee kaasujen kuljetukseen tarkoitettuja pulloja ja sdiligita.

Uusien ja olemassa olevien kuljetettavien painelaitteiden (pullot ja siiliot) vaati-
muksenmukaisuuden arvioi ilmoitettu laitos.

Kuljetettavien painelaitteiden madrdaikaistarkastuksen suorittaa pulloille ilmoitet-
tu laitos ja hyvéksytty laitos. Sdilididen mééraaikaistarkastuksen suorittaa ilmoitet-
tu laitos.

[Imoitetulle ja hyvéksytylle laitokselle on direktiivissd asetettu vaatimukset.

Direktiivi on saatettu Suomessa voimaan vaarallisten aineiden kuljetuksesta anne-
tun lain muuttamisesta annetulla lailla (124/2001), valtioneuvosto asetuksella vaa-
rallisten aineiden kuljetukseen tarkoitettujen pakkausten ja séilididen vaatimusten-
mukaisuuden osoittamisesta (302/2001) ja litkenneministerion asetuksella kuljet-
tavista painelaitteista (393/2001).

2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilévoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuosina 2000 ja 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen,
alueviranomaisen, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon
osuuteen?

Markkinavalvonnan suorittaa turvatekniikan keskus. Markkinavalvonnan kustan-
nukset vuonna 2000 olivat 0 mk ja vuonna 2001 arvioidut markkinavalvonnan kus-
tannukset ovat n. 230 000 mk. Liikenne- ja viestintiministeri6 maksaa mark-
kinavalvonnan kustannukset.
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6.4 Laakelaitos

1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvit sddnnokset ja sddnnosten pii-
riin kuuluvat tuotteet?

Lddkkeet

. Ladkelaki (395/1987)
. Ladkeasetus (693/1987)
. Ladkelaitoksen médraykset (ks. http://www.nam.fi)

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet

. Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (1505/1994, 345/2000)

. Valtioneuvoston asetus terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
(1506/1994, 426/2000)

. Sosiaali- ja terveysministerion paitos terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista 1994:66

. Sosiaali- ja terveysministerion paitds aktiivisista implantoitavista lait-
teista 1994:67

. Valtioneuvoston asetus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laitteista
(830/2000)

. Sosiaali- ja terveysministerion asetus erdistd terveydenhuollon laitteista
ja tarvikkeista tehtdvistd ilmoituksista (831/2000)

2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilovoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuosina 2000 ja 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen,
alueviranomaiset, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon osuu-
teen?

Laidkelaitoksen toimialalla markkinavalvonta on keskusviranomaisen tehtava.

Vuosi Koko henkilosto Tuotevalvonta Markkinavalvonta
(htv) (htv)

1998 (tot.) 122 88 30

1999 (tot.) 112 89 31

2000 (tot.) 118 90 33

2001 (tot.) 122 92 35
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3 Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonldhteet em. valvonta-

lohkoilla?

Vuosi Koko Valtion Kokonais- | Tuotevalvonnan | Markkina-
maksullisen | budjetin menot kustannukset valvonnan
toiminnan | maararaha | Mmk Mmk (arvio) kustannukset
tulot Mmk Mmk (arvio)
Mmk

1998 (tot.) | 42 8 51 41 10

1999 (tot.) 46 8 50 40 11

2000 (tot.) 47 8 53 43 11

2001 (tot.) | 50 8 58 47 12

Lddkkeet

Ladkkeiden tuotevalvonta perustuu viranomaisen antamaan myyntilupaan. Euroo-
pan unioniin liittymisen jélkeen lddkevalmisteiden myyntilupia myontévid elimid
on kaksi. Kansallinen ladkevalvontaviranomainen, Léaédkelaitos, myontdd myynti-
luvat sekd kansallisille hakemuksille ettd EU:n tunnustamismenettelyssa kasitel-
lyille hakemuksille. Euroopan komissio myontdd Euroopan ladkearviointiviraston
tieteellisten komiteoiden lausuntojen perusteella koko EU:n kattavat myyntiluvat.
Kansalliset viranomaiset valvovat myyntiluvan saaneiden ladkkeiden laatua, tehoa
ja turvallisuutta. Sekd myyntilupajérjestelméén perustuva ensivalvonta ettd mark-
kinoilla olevien lddkkeiden valvonta (jidlkivalvonta) rahoitetaan pddasiallisesti
myyntilupahakemuksista, tarkastuksista perittivilld maksuilla seké ladkelaitokses-
ta annetun lain 4 §:n mukaisilla laadunvalvontamaksuilla. Ladkkeiden mark-
kinavalvonta sisdltdd mm. markkinoilla olevien lddkkeiden laadunvalvontatutki-
mukset, markkinoinnin valvonnan, haittavaikutusseurannan sekd elinkeinonhar-
joittajien tarkastukset.

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet

Viranomaisen tehtdvana on markkinavalvonta. Ilmoitetut laitokset arvioivat kohta-
laisen tai suuren riskin omaavien lddkinnéllisten laitteiden vaatimustenmukaisuu-
den (tuoteluokat I1a, IIb ja III, aktiiviset implantit ja tietyt in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetut laitteet). Markkinavalvonta rahoitetaan valtion budjetin kautta.
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4 Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittimis-
tarpeet

a)  sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) néikokul-
masta

b)  eritoimijoiden tyonjaon ja yhteistyon nikokulmasta (vastuuminis-
terididen vdlilld, vastuuministerididen ja valvontaviranomaisen
vdlilld, viranomaisen ja elinkeinonharjoittajan vililld)

c¢)  kansainvilisten velvoitteiden ndkékulmasta.

a)  Saantely perustuu sekd lddkkeiden ettd terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden osalta Euroopan yhteison sddddksiin.

b) Nykyinen tyonjako sosiaali- ja terveysministerion ja Ladkelaitoksen va-
lilld on toimiva.

¢)  Yhteistyd muiden Euroopan talousalueen viranomaisten kanssa on kes-
keistd, tosin siind on yleisesti ottaen vield kehittdmista.

Ladkevalvonnan menettelyt ovat jo hyvin vakiintuneet ja tietty tasapaino on jo ole-
massa. Ladkkeiden osalta ensimmadinen direktiivi on annettu jo vuonna 1965
(65/65/ETY). EU:n ladkelainsdddanto on dskettdin kodifioitu ihmisille tarkoitettu-
jen lddkkeiden osalta direktiiviin 2001/83/EY ja eldinlddkkeiden osalta direktiiviin
2001/82/EY. EU:n markkinoilla olevien ladkkeiden laadunvalvontamenettelyja
kehitetadn Euroopan lddkkeiden laaduntarkastuslaboratorioiden verkoston (Euro-
pean Network of Official Medicines Control Laboratories) puitteissa. Keskitetyn
menettelyn kautta EU:ssa myyntiluvan saaneiden lddkkeiden laadunvalvonta on jo
saanut vakiintuneet muodot. Yhteistydmuodot ns. tunnustamismenettelyn kautta
myyntiluvan saaneiden ladkkeiden markkinavalvonnassa ovat vield kehitteilla.
Euroopan komission ehdotus yhteison lddkevalvontaa koskevan lainsdddannon
muuttamisesta on parhaillaan EU:n neuvoston késittelyssa.

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden osalta lainsdddanto ja menettelyt ovat
vield suhteellisen nuoria. Ladkinnéllisid laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY
siirtymakausi padttyi vasta 13.6.1998 ja in vitro diagnostiikkaan tarkoitettuja 144-
kinnéllisia laitteita koskeva direktiivi 98/79/EY tuli voimaan 3.12.1998. Stabiileja
verijohdannaisia sisdltdvid ladkinnéllisid laitteita koskeva direktiivi 2000/70/EY
tulee voimaan 13.6.2002. Euroopan komissio on parhaillaan laatimassa EU:n neu-
vostolle ja parlamentille raporttia direktiivin 93/42/ETY tdytdntoonpanosta.
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5 Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on tuoteturvallisuuden
ndakokulmasta, kun otetaan huomioon riskipainopisteet, onnettomuus-
kehitys sekd mddrdystenvastaisten tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit
seurantatiedot?

Lddikkeet

Ladkelaitos tekee laboratoriotutkimuksia kaupan olevista myyntiluvan saaneista
ladkevalmisteista, apteekissa valmistetuista lddkkeistd sekd lddkkeiden raaka-ai-
neista. Vuonna 2001 laadunvalvonnan laboratoriotutkimuksia tehtiin 212 1ddkeval-
misteesta tai raaka-aineesta. Viisi ladkevalmistetta ei tdyttanyt laatuvaatimuksia
kaikilta osin ja kolmen valmisteen myyntipdédllysmerkinnissé oli puutteita. Raa-
ka-aineissa ei havaittu laatuvirheita.

Vuonna 2001 Ladkelaitokselle ilmoitettiin 217 lddkevalmisteita koskevaa tuotevir-
hetapausta. Niistd 82 tuli ns. RAS -ilmoituksina (RAPID ALERT SYSTEM) mui-
den maiden ladkevalvontaviranomaisilta. Tuotevirheilmoituksista yli 70 %:ssa oli
kyse ladkevalmisteen laatuun tai pakkaamiseen liittyneistd poikkeamista. Tuotevir-
heet luokitellaan niiden vakavuusasteen perusteella kolmeen luokkaan ja vuoden
2001 tuotevirheilmoituksista viidennes oli luokan 1 tuotevirheitd, joista katsottiin
aitheutuvan vaaraa tai vakavaa terveydellistd haittaa kayttéjilleen.

Ladketurvatoiminnan keskeisin osa on haittavaikutusseuranta. Vuonna 2001 koti-
maisten haittavaikutusilmoitusten mééra oli 747 kpl. Vakavien haittavaikutusten
osuus ilmoituksista on 48 %. Luku on kansainvélisessi vertailussa poikkeukselli-
sen korkea. Syyni tdhan voidaan pitdd sitd, ettd ilmoittamisaktiivisuus Suomessa
kohdistuu tavallista paremmin lddketurvallisuuden kannalta merkittdviin asioihin.
Vuonna 2001 myyntiluvan haltijoilta saapuneita ladkevalmisteiden turvallisuus-
katsauksia kasiteltiin 507. Myyntiluvan haltijoilta saatiin lisdksi 41 525 ilmoitus-
ta EU:n ulkopuolella sattuneista vakavista odottamattomista haittavaikutuksista.
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Kuvio 1. Suomessa sattuneita lddkkeiden haittavaikutuksia koskevat ilmoitukset

Ladkkeiden markkinoinnin valvonnassa painopiste on ollut uusia markkinointi-
muotoja koskevassa informaatio-ohjauksessa. Vuonna 2001 Laékelaitos antoi 27
huomautusta ladkkeiden markkinointia koskevissa asioissa, mikd vastaa edellis-
vuosien tasoa.

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet

Koska ladkinnéllisid laitteita koskevat direktiivit ovat olleet voimassa suhteellisen
vihén aikaa, Ladkelaitos on antanut viime vuosina terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden valmistajille, maahantuojille ja kayttéjille runsaasti ohjausta uusista
vaatimuksista ja vaatimustenmukaisuuden osoittamisesta.

Ladkelaitos on toteuttanut niiden kotimaisten terveydenhuollon laitteiden ja tarvik-
keiden valmistajien tuotedokumentaation tarkastuksia, jotka ovat tehneet Ladkelai-
tokselle markkinoille saattamista koskevan ilmoituksen. Tarkastuksilla varmiste-
taan se, ettd valmistaja on ymmartényt oikein valmistusta koskevat vaatimukset se-
kd menettelytavat. Tarkastukset on kohdistettu tuotteisiin, joiden vaatimustenmu-
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kaisuuden arviointiin ei osallistu ilmoitettu laitos. Tehdyissa tarkastuksissa ei ole
havaittu laitteiden turvallisuuteen vaikuttavia puutteita.

Liadkelaitokselle ilmoitetut laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyvit vaaratilanteet ovat
tarked markkinavalvonnan tietoldhde. Ne antavat tietoa paitsi Suomessa myos
muissa EU:n jdsenvaltioissa laitteissa ja tarvikkeissa sekd niiden kdytdssa havai-
tuista ongelmista. Vuonna 2001 ilmoitusten kokonaisméara pysyi vuoden 2000 ta-
solla. Kahdesta vakavasta vaaratilanteesta tehtiin laajempi selvitys: ylipainehengi-
tyshoitolaitteesta turvallisuus- ja riskianalyysi sekd verisuoniproteesista vaurio-
analyysi.

Ladkelaitokselle toimitettujen vaaratilanneilmoitusten maard kasvoi edellisesti
vuodesta. Tdma johtuu siitd, ettd vaaratilannejdrjestelma tunnetaan entistd parem-
min. Voidaan kuitenkin edelleen olettaa, ettd laitteiden ja tarvikkeiden kayttdjét ei-
vit tunne jarjestelmaa riittdvan hyvin.
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Ladkelaitos toteuttaa markkinavalvontatutkimuksia seka laitteisiin ja tarvikkeisiin
liittyvid selvityksid. Esimerkiksi Léadkelaitoksen vuosina 1994-2001 teettimien
tutkimusten perusteella voidaan todeta, ettd markkinoilla olevien luonnonkumika-
sineiden lateksiallergeenipitoisuudet ovat oleellisesti vahentyneet. Seurannan aika-
na kaikista markkinoilla olevista késineistd allergeenipitoisuudeltaan korkeiden
késineiden osuus on laskenut 30 prosentista 6 prosenttiin. Allergeenipitoisuuksien
laskuun on ollut todennékoisesti vaikuttamassa mm. se, ettd valmistajat ottavat pa-
remmin huomioon Euroopan talousalueella voimaan tulleet terveydenhuollon lait-
teita ja tarvikkeita koskevat turvallisuusvaatimukset. Myonteiseen kehitykseen on
my0s vaikuttamassa allergeenipitoisuuksien alentamiseen tihtddva tutkimus-, va-
listus- ja standardointity0 seka kéyttdjien valveutuneisuus kisineiden valinnassa.

Potilaisiin asennettujen lonkan ja polven tekonivelien ja hammasimplanttien suori-
tuskykyéd seurataan Ladkelaitoksen ylldpitiman valtakunnallisen implanttirekiste-
rin avulla. Rekisterin tietojen perusteella on toteutettu useita lonkan ja polven te-
konivelid koskevia selvityksid. Vuonna 2001 valmistui Ladkelaitoksen kdynnista-
ma biomateriaaleja ja niiden kdyttoon liittyvia riskeja koskeva selvitys.

6.5 Sisdasiainministerion pelastusosasto

1 Markkinavalvontaan liittyvdt sddnnokset ja sddnndsten piiriin kuuluvat
tuotteet

Laki pelastustoimen laitteiden teknisistd vaatimuksista ja tuotteiden paloturvalli-
suudesta (562/1999)

*  palovaroittimet, kdsisammuttimet, vdestonsuojien varusteet, paloturval-
lisuuslaitteistot. Ndiden tuotevaatimukset annetaan (tai tullaan anta-
maan) sisdasiainministerion asetuksilla

Sisdasiainministerion maardys palovaroittimien teknisistd ominaisuuksista ja sijoi-
tuksesta (SM-1999-00256/Tu-33, Sarja A:59)

. palovaroittimet

Sisdasiainministerion asetus kdsisammuttimista (790/2001)

. késisammuttimet
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9.7.2001 saakka: Ldmminilmakehittimien ja viljankuivaamoiden paloturvallisuus
(SM:n midrdys 4/94, Sarja A:47)

. oljylammitteiset [imminilmakehittimet ja viljankuivurit

31.8.2001 saakka: K-luokan véestonsuojan laitteita koskevat teknilliset maarayk-
set (SM:n maarédys 12/91), S1-luokan vdestonsuojien laitteita ja varusteita koskevat
erityismééraykset (SM:n ohje 495/752/86), S3 ja S6 -luokan viestonsuojien laittei-
ta ja varusteita koskevat erityismaardykset (SM:n madrdys 201/652/77)

. vdestonsuojien tarvikkeet

()

Henkilovoimavarat
3 Valvontatoiminnan vuosimenot
. Valvonnan resursointi TUKESin kautta.

Tuotteiden vaatimustenmukaisuutta seurataan lisdksi kuntien pelastusviranomais-
ten toimesta ldhinnd palotarkastustoiminnan yhteydessi. Pelastusviranomaiset ei-
vit tee markkinavalvontaa, vaan ilmoittavat TUKESille havaitsemistaan epdkoh-
dista. Selvitysta siitd, mikd osuus palotarkastustoiminnasta kohdistuu tuotteiden
saddosten mukaisuuden valvontaan, ei ole tehty. Karkea arvio on noin 5 % tai noin
10-20 henkilotydvuotta.

4 a) Sddntelyn kehittdmistarpeet

Tuotevaatimukset on aiemmin annettu sisdministerion méérayksind ja
ohjeina, nykyisin sisdasiainministerion asetuksina. Osa aiemmista méa-
rayksistd ja ohjeista on kuitenkin kumoutunut niin, ettei korvaavaa ase-
tusta ole saatu voimaan. Joidenkin asetusten antaminen edellyttdd myos
lakimuutoksia vaatimustenmukaisuuden toteamiseen liittyvien menet-
telyjen osalta. Lakimuutokset ja uudet asetukset pyritddn saamaan voi-
maan vuoden 2003 aikana.

4 b) Tyonjaon ja yhteistyon kehittimistarpeet

Eri hallinnonalojen valvontatoiminnalle ja valvonnan sdintelylle tulisi
luoda yhteisid periaatteita ja toimintamalleja. My0s tiedonkulkua havai-
tuista epdkohdista tulisi liséta.
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Valvontaviranomaisen toimivaltuudet on tarpeellista maérittda vield ny-
kyistdkin tarkemmin, jotta valvonta voidaan toteuttaa ja havaittuihin
puutteisiin voidaan puuttua tehokkaammin.

Paikallisviranomaisten rooli tuotevalvonnassa kaipaa kehittamista.

4 c) Kehittamistarpeet kansainvdlisten velvoitteiden ndkokulmasta

Pelastustoimen laitteista erddt kuuluvat rakennustuotedirektiivin
(89/106/ETY) soveltamisalaan. Se missd madrin se tai muut tuotedirek-
titvit, kuten esim. konedirektiivi (98/37/ETY), vaikuttavat kansallisen
sadntelyn mahdollisuuksiin ja tarpeeseen, joudutaan selvittaméén ldhi-
vuosina nykyisid maardyksid ja ohjeita uusittaessa.

Annetut tuotevaatimukset ovat jo nykyisin pohjautuneet mahdollisim-
man paljon eurooppalaisiin standardeihin. EU-sdddokset tulevatkin ai-
heuttamaan muutoksia pidasiassa vaatimustenmukaisuuden osoittami-
sessa kdytettyihin menettelyihin. Myos CE-merkintd vaatimustenmu-
kaisuuden osoittajana voi aitheuttaa ainakin alkuvaiheessa ongelmia pa-
lotarkastustoiminnassa. Samalla markkinavalvonnan tarve ja merkitys
tulee korostumaan.

5 Markkinavalvonnan tuloksellisuus

Aktiivista markkinavalvontaa on joitakin poikkeuksia lukuun ottamatta toteutettu
melko vdhdn. Markkinavalvonnan puuttumista on korvannut laitteiden ja laitteisto-
jen kayttoonotto- ja médraaikaistarkastukset sekd palotarkastustoiminta, aiemmin
myos tuotteiden ennakkohyviksyminen. Osittain on myos kyse tuotteista, jotka
ovat markkinavalvonnan keinoin vaikeasti valvottavissa: tuote-erdt ovat pienié ja
tuotteen kayttotavan ja kiyttoolosuhteiden vaikutus on suuri tuotteen turvallisuu-
den kannalta.

6.6 Sosiaali- ja terveysministerion tyosuojeluosasto

6.6.1  Tyossa kaytettdvien koneiden ja laitteiden,
henkilonsuojaimien sekd kemikaalien markkinavalvonta

Tyosuojeluhallintoon, joka toimii riippumattomana viranomaisena tyosuojeluasi-
oissa, kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion tyosuojeluosasto sekd 11 alueellista
tyOsuojelupiirid. Tydsuojeluosaston tehtdviin kuuluu tydsuojeluun ja myos tyossa
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kéytettaviin koneisiin, laitteisiin, henkilonsuojaimiin ja kemikaaleihin liittyvin
lainsdddédnnon ja normien valmistelu seké tyosuojelupiirien tuotevalvonnan johta-
minen ja yhdenmukaistaminen. Ministerio sopii vuosittaisissa tulossopimuksissa
tyosuojelupiirien kanssa seuraavan vuoden tuotevalvonnasta ja sen painopisteista.
Ministerio valvoo ilmoitettuja laitoksia, joita valmistajat kiyttavit tuotteiden pa-
kollisessa tyyppitarkastuksessa ja henkilonsuojainten osalta myos laadunvarmis-
tuksessa.

Tydsuojelupiirit huolehtivat tuotteiden markkinavalvonnasta késittelemalla tuot-
teiden vaatimustenvastaisuudesta saatuja ilmoituksia, tarkastamalla markkinoilla
olevia tuotteita seki tekemailld havaintoja tyopaikkatarkastusten yhteydessi. Mark-
kinavalvontaa toteutetaan myos kohdistamalla sité tiettyihin tuoteryhmiin valta-
kunnallisissa hankkeissa ja selvityksissd. Tarvittaessa on viranomaisen kustannuk-
sellaan hankittava patevilta ulkopuoliselta asiantuntijalta tai asiantuntijayhteisolta
selvitys niistd seikoissa, joilla asiaan on merkitysta.

Tyo6suojeluosaston vastuulla on tydsuojelun valvontalain 15 a...e pykélien mukai-
set markkinavalvontapdatokset ja niiden toimeenpano. Tydsuojeluosaston ohjauk-
sella markkinavalvontaa toteutetaan myos kohdistamalla sité tiettyihin tuoteryh-
miin valtakunnallisissa hankkeissa ja selvityksissa.

Markkinavalvontaa tehddén yhteistydssd sidosryhmien kanssa sekd kansallisella
ettd kansainvéliselld tasolla. TyOsuojeluhallinto tukee valmistajia, maahantuojia ja
myyjid mm. laatimalla esitteitd ja lainsdddannon soveltamissuosituksia, osallistu-
malla koulutuksen jarjestimiseen, antamalla neuvontaa jne.

Vastaukset KTM:n kyselyyn

Vastauksena KTM:n kyselyyn sosiaali- ja terveysministerion tyosuojeluosaston
sekd tyodsuojelupiirien vastuulla olevasta tuote- ja markkinavalvonnasta tydsuoje-
luosasto esittdd seuraavaa:

1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvdt sddnnokset ja sddnnosten pii-
riin kuuluvat tuotteet.

Tydsuojeluhallinnon markkinavalvonta perustuu tyoturvallisuuslakiin (299/1958,
useita muutoksia) ja lakiin tydsuojelun valvonnasta (131/1973, useita muutoksia).
Lisdksi kemikaalien valvonta perustuu kemikaalilakiin (744/1989, useita muutok-
sia).
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Tuotteita koskevat turvallisuusvaatimukset ja valmistajan velvollisuudet tuottei-
den vaatimusten mukaisuuden osoittamiseen perustuvat seuraaviin saadoksiin:

. VNp koneiden turvallisuudesta 1314/1994, muutoksia

. VNp henkilonsuojaimista 1406/1993, muutos

. kemikaaleja koskevat useat eri sdddokset, joita valvovat useat valvonta-
viranomaiset, kukin omalla toimialallaan.

2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilovoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuosina 2000 ja 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen,
alueviranomaisen, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon
osuuteen?

Markkinavalvontaa tehddain enimmaéakseen muiden tuotevalvonnan tehtdvien ohel-
la, tyosuojelupiireissi tydpaikkavalvonnan yhteydessd. Henkilotydvuodet vuonna
2001 (arvio):

. STM/tyOsuojeluosasto: yhteensa 6 htv

. tyOsuojelupiirit: yhteensd 10 htv

3 Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonldhteet em. valvonta-

lohkoilla?

Menot: maararahat ministeridossd markkinavalvontaselvityksiin ym. markkinaval-
vonnan erityismenoihin vuonna 2000 olivat 600 000 mk, josta kdytettiin
400 000 mk. Madrarahat vuodelle 2001 ovat 600 000 mk.

Tulot: tulonlédhteitd ei endd ole, kun kemikaalirekisteri siirrettiin ministeriosta
STTV:een vuonna 1998.

4 Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittimis-
tarpeet

a)  sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) néikokul-
masta

b)  eritoimijoiden tyonjaon ja yhteistyon nakokulmasta (vastuuminis-
terioiden vdlilld, vastuuministerididen ja valvontaviranomaisen
vdlilld, viranomaisen ja elinkeinonharjoittajan vililld)

c¢)  kansainvilisten velvoitteiden néikékulmasta.

a)  Saadokset Suomessa ovat EU:n edellyttdmaélli tasolla. Kone- ja henki-
l6nsuojaindirektiiviin on tekeilld muutoksia, jotka tullevat voimaan kui-
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tenkin vasta usean vuoden jédlkeen. Tarkoituksena on lisdtd em. direktii-
veihin markkinavalvonnan jarjestimistd koskeva osuus. EY-tyyppitar-
kastuksia tekevid ilmoitettuja laitoksia koskeva kansallinen sdddos, jos-
sa saddetddn laitosten patevyydestd, valvonnasta ja valitusmenettelysta
vastaavien EY-direktiivien edellyttdmalla tavalla annettiin kevialla
2000.

Vastuuministerididen ja niiden ohjaamien viranomaisten (TUKES, ku-
luttajavirasto, STTV) yhteistyd on vakiintunutta eiké siind ole ongel-
mia.

Sosiaali- ja terveysministerion tyosuojeluosasto johtaa ja yhdenmukais-
taa tyosuojelupiirien markkinavalvontaa ja kayttia tarvittaessa reaktio-
keinoja tyosuojelun valvontalain mukaisesti. Tydsuojelupiirit valvovat
ensisijaisesti tuotteiden markkinoilla olon edellytyksid. Tydsuojelupiiri
voi tehdi valvonnassa tai muuten havaitsemastaan seikasta ministeriolle
ilmoituksen, jos silld on perusteltuja syitd epiilld, ettd tuote on sitd kos-
kevien midrdysten vastainen tai muutoin omiaan aiheuttamaan vaaraa.
Markkinavalvonta-asia voidaan tydsuojelupiirin paatokselld pannan vi-
reille ministerion tydsuojeluosastolla tydsuojelun valvontalain 15 a...e
pykélien mukaisten reaktiokeinojen kayttdmistd varten. Tydsuojelu-
osastolla selvitetddn ensin, onko tuotteella yhteisolainsdaddnnon mu-
kaiset markkinoilla olon edellytykset ja ellei ole, avataan asian kasittely
ja ratkaistaan se saatujen selvitysten perusteella. Tarvittaessa viran-
omainen hankkii patevaltd ulkopuoliselta asiantuntijalta tai asiantunti-
jayhteisoltd asiaan liittyvid selvityksia.

Tydsuojelupiireille on luotu yhteistydverkostoja (koneet ja laitteet, hen-
kilonsuojaimet ja kemikaalit) tiedonkulun ja yhdenmukaisen toiminnan
parantamiseksi. Tyon- ja vastuunjakoa ministerion ja tydsuojelupiirien
kesken tdsmennetdédn edelleen.

Elinkeinoharjoittajia valistetaan tuotteiden vaatimuksista, vaatimusten-
mukaisuuden osoittamisesta ja markkinavalvonnasta koulutuksen, jul-
kaisujen ja tiedotuksen avulla. Valmistajan laatujérjestelma auttaa osal-
taan sen osoittamista, ettd tydssd kdytettavit tuotteet ovat vaatimusten-
mukaisia. Viranomaiset tukevat laatujirjestelmien kdyttoonottoa yri-
tyksissd tyOsuojeluun ja tuoteturvallisuuteen liittyvissd asioissa.

Euroopan komission syyskuussa 1999 julkaiseman Uuteen ldhestymis-
tapaan ja kokonaisvaltaiseen ldhestymistapaan perustuvan direktiivien
tdytdntoonpano-oppaan markkinavalvonnan jérjestimistd koskevat
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kohdat ovat auttaneet markkinavalvonnan jdrjestimisessd ja jdsenmai-
den yhteistoiminnassa. Markkinavalvonta on tismentynyt talousalueel-
la, ja jdsenmaiden yhteistyo on parantunut.

Suomi on osallistunut aktiivisesti jisenmaiden yhteistydverkostojen tie-
tojenvaihtoon, toimintaan ja kehittdmiseen sekd EU-tasolla ettd Poh-
joismaiden kesken. Suomi on seurannut aktiivisesti markkinavalvontaa
koskevien direktiivien ja niiden soveltamisen valmistelua mm ns. kone-
komiteassa. Konepuolella on markkinavalvontaviranomaisten yhteis-
tyoverkostot seki tuote- (ns. AdCo/koneet-ryhmai) ettd tyosuojelupuo-
lella (ns. SLIC/Machex-ryhmad). Henkilonsuojainverkosto toimii tuote-
puolen ns. AdCo/henkilénsuojaimet-ryhména.

Markkinavalvontaan liittyvid tietojenvaihtojérjestelmia on kehitetty ko-
mission kotisivuille sekd koneiden ettd henkilonsuojaimien alueella.
Lisédksi on vireilld Suomen vetimé pohjoismainen tiedonsiirtojarjestel-
mien kehittimishanke.

5 Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on tuoteturvallisuuden
ndakokulmasta, kun otetaan huomioon riskipainopisteet, onnettomuus-
kehitys sekd mddrdystenvastaisten tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit
seurantatiedot?

Suomen tydsuojeluhallinnossa on luotu hyvit tiedolliset valmiudet markkinaval-
vonnan toteuttamiseen. Erdissd tapauksissa toiminta on johtanut tuotteiden mark-
kinoinnin kielto- tai rajoituspadtoksiin. Erityisesti on puututtu tuotteisiin, joiden on
epdilty olevan vaarallisia (esim. ne ovat olleet osallisina tapaturmissa) ja jotka eivét
ole tiayttdneet markkinoilla olon edellytyksid. Toisaalta viranomaiset ovat pyrki-
neet aktiivisesti levittimaan tictoa tuotevaatimuksista siten, ettd tuotteiden valmis-
tajien ja muiden toimittajien olisi helpompi noudattaa vaatimuksia.

Tutkimuslaitoksilta tilatuilla selvityksilld on pyritty selvittimaddn mm. sitd, mihin
tuoteryhmiin valvontaa pitdisi kohdistaa, sekd sitd, tayttdvatko tiettyjen mark-
kinoilla olevien tuoteryhmien tuotteet direktiiveissa asetetut vaatimukset. Valta-
kunnallisina hankkeina on toteutettu joihinkin tuoteryhmiin erityisvalvontaa. Néis-
sd yhteyksissd on otettu huomioon mm. sattuneet tapaturmat. Tarkkoja seurantatie-
toja madrdystenvastaisista tuotteista ja niiden esiintymisesti ei ole kdytettivissa.
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6.7 Turvatekniikan keskus

6.7.1  Tuotevalvonnan jakautuminen

Turvatekniikan keskus (TUKES) tekee markkinavalvontaa KTM:n, LVM:n, SM:n
ja YM:n hallinnonaloilla. Tuotevalvonnan piiriin kuulu laaja valikoima eri sdéddos-
ten piiriin kuuluvia tuotteita ja teknologioita. Valvontakentdn laajuuden vuoksi
myos eri alojen valvonnan perusteet vaihtelevat ja ndin ollen myos tuotevalvontaan
kaytetyt menettelyt. TUKESin vastuulle kuuluva valvonta kohdistuu alakohtaisesti
jaoteltuna seuraavasti:

TUKES hoitaa seuraavien tuotteiden markkinavalvonnan:

. kaasulaitteet

. CE-merkityt rdjéhteet

. painelaitteet

. aerosolit

. kuljetettavat painelaitteet

. kattiloiden hyo6tysuhde

. CE-merkityt rakennustuotteet

. sahkotuotteiden turvallisuus (LVD)

. sdhkotuotteiden sdhkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)
. sdahkotuotteiden energiatehokkuus

. ei-automaattiset vaa’at (NAWI)

. muut sddntelyn piiriin kuuluvat mittauslaitteet

*  jalometallituotteet

TUKES hoitaa seuraavien tuotteiden tuotevalvonnan markkinavalvonnan keinoja
kayttden:

. Oljysailiot

. vaarallisten aineiden kuljetuspakkaukset ja -sdiliot

. pelastustoimen laitteet
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TUKES hoitaa seuraavien tuotteiden ensivalvonnan:

. ilotulitusvilineet

. rdjihteet (2002 loppuun saakka)

6.7.2  Réjahdysvaaralliset tuotteet

1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvit sddnnokset ja sddnnosten pii-
riin kuuluvat tuotteet?

Kaasulaitteet

. Laki rdjahdysvaarallisista aineista (263/53)
. Kaasulaiteasetus (1434/1993)

Rdjdhteet

. Laki rdjahdysvaarallisista aineista (263/1953)

. Asetus rdjdhteiden vaatimustenmukaisuuden toteamisesta (1384/1994),
rdjahdeasetus (473/1993)

Uuden ldhestymistavan direktiiviin perustuva asetus tuli voimaan 1.1.1995. Tdéméan
mukaisesti TUKESIIle kuuluu vain markkinavalvonta. Aikaisemmat hyvéaksymis-
menettelyt salliva siirtymaaika pééttyy 31.12.2002, mikd merkitsee kiytdnnossa si-
td, ettd toiminta tapahtuu tilld hetkelld paljolti vanhojen menettelyjen (= réjéh-
deasetuksen) mukaisesti. Vanhan menettelyn mukaisesti ulkopuolinen tarkastus-
laitos tarkastaa ja testaa rdjdhteet ja TUKES tekee padtoksen tuotteen padstimisestd

yleiseen kauppaan. TUKES hoitaa rdjahteiden markkinavalvonnan.

Vuoden 2002 jalkeen rdjdhteet poislukien ilotulitteet ja pyrotekniset valmisteet tu-
lee olla CE-hyviksyttyjd ja néille tuotteille taataan vapaa litkkuvuus ETA-alueella

ja samalla tuotteet vapautuvat ensivalvonnasta.
Oljysiiliot

. Asetus vaarallisen kemikaalien teollisesta kédsittelystd ja varastoinnista
(682/1992), Asetus dljylammityslaitteistoista (276/1983)
. KTMp palavista nesteistd (313/1985)

. KTMp o6ljylammityslaitteistoista (314/1985)
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Sarjavalmisteisten sdilididen (tyypillisesti pientalojen 6ljyséilidt) valvonnan on
tdssé katsottu olevan tuotevalvontaa (valvonta kohdistuu nimenomaan séilididen
valmistajiin). Suurempien palavan nesteiden siilididen (kdyttokohteet tyypillisesti
teollisuuslaitoksia, voimalaitoksia yms.) valvonnan on katsottu kuuluvan prosessi-
laitosten kdytto- ja olosuhdevalvontaan, vaikka valvontatoimet kohdistuvatkin sdi-
lididen valmistajiin. Oljysiilididen osalta TUKESille kuuluu vain tuotevalvonta.

2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilovoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuosina 2000 ja 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen,
alueviranomaisen, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon
osuuteen?

TUKES kéyttad 1998 em. valvontaan noin 2,5 henkilotyovuotta.

Paikallistasolla paloviranomaiset valvovat 6ljysdiliditd ja lamminilmakehittimia
koskevien sdannosten noudattamista muun valvonnan yhteydessi. Kéytettya tyo-
maéraa ei ole tiedossa mutta on todennékoisesti varsin pieni. Paloviranomaiset hoi-
tavat iltotulitekaupan valvonnan yhteydessd myds myynnissa olevien ilotulitteiden
valvontaa. Koko ilotulitekaupan valvontaan paloviranomaisten voidaan arvioida
kaytdvan runsaat 1000 henkilotyOpéivad (~ 5 henkilotydvuotta).

3 Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonldhteet em. valvonta-
lohkoilla?

TUKESin suorittamasta ensivalvonnasta (hyviksymispéditokset) peritddn suorite-
kohtainen maksu. Maksutulo on ko. suoritteista vuosittain noin 100 000 mk.

TUKESin menot ovat palkkakustannuksina n. 500 000 mk vuodessa. Markkinaval-
vonnan ndytteiden hankintaan ja testauskustannuksiin kdytetddn vuositasolla n.
100 000 mk.

4 Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittamis-
tarpeet

a)  sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) néikokul-
masta

b)  eri toimijoiden tyonjaon ja yhteistyon ndkokulmasta (vastuumi-
nisterioiden vdlilld, vastuuministerioiden ja valvontaviranomai-
sen vdlilld, viranomaisen ja elinkeinonharjoittajan vililld)

c¢)  kansainvilisten velvoitteiden néikokulmasta
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Sddnnokset ovat ajan tasalla siltd osin, kuin ne perustuvat uuden menettelyn mukai-
siin direktiiveihin (kaasulaitteet ja rdjahteet). [lotulitteiden ensivalvonta kuuluu ny-
kysddnnosten mukaan TUKESIille. Se voisi teknisend tehtdvand kuulua myos tar-
kastuslaitoksille.

Tyo6njako viranomaisten, tarkastuslaitosten ja muiden toimijoiden vililld selked.
Yhteistyo on laajaa erityisesti TUKESin ja paloviranomaisten vélilla.

Kansainvilisid velvoitteita valvontaan kohdistaa 1dhinnd kaasulaitteiden ja réjéh-
teiden osalta (uuden menettelyn mukaiset direktiivit). Rédjédhteiden osalta menossa
olevat siirtymaajat merkitsevit kaytdnndssa sitd, ettd uusien menettelyjen mukaisia
rdjdhteitd ei vield esiinny Euroopan markkinoilla laajasti.

Kaasulaitteiden osalta TUKES on tehnyt vuosittain pistokoeluonteista kenttaval-
vontaa

5 Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on tuoteturvallisuuden
nakokulmasta, kun otetaan huomioon riskipainopisteet, onnettomuus-
kehitys sekd mddrdystenvastaisten tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit
seurantatiedot?

Ko. tuotealueiden tuotteilla sattuneista aiheutuneista vahingoista ei ole saatavissa
kattavia tilastotietoja. Tiedossa on, ettd tuotevirheistd aiheutuvia vakavia onnetto-
muuksia sattuu hyvin vdhan.

Padasiassa Kiinasta tulevien ilotulitteiden laadun osalta on ollut vaikeuksia, mutta
taltd osin tilanne on viime vuosien aikana parantunut merkittavasti. Myos ilotulit-
teiden merkinnoissé ja kiyttdohjeissa on esiintynyt puutteita, joiden poistamiseen
TUKES on vuosien 2000-2001 aikana panostanut merkittdvasti.

Kaasulaitteiden markkinavalvonnassa on keskitytty myynnissd olevien kotitalous-
laitteiden tarkastamiseen. Alueellisen kenttdvalvonnan yhteydessa laitteista on tar-
kastettu maardysten vaatimat merkinndt ja kiyttoohjeet. Suoritetut tarkastukset
ovat antaneet hyvin tietoa Suomen kaasulaitemarkkinoista.

Osana markkinavalvontaa TUKES on tehnyt turvallisuustestauksia mm. kotita-
louspaineensditimille. Nestekaasun kdyton yhteydesséd sattuneissa onnettomuuk-
sissa ei ole pystytty osoittamaan sellaisia laitevikoja, jotka olisivat olleet jo laitetta
kayttoonotettaessa.
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6.7.3 Painelaitteet

1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvdt sddnnokset ja sddnnosten pii-
riin kuuluvat tuotteet.

Painelaitteet

. painelaitelaki (869/1999)
. asetus painelaitelaissa tarkoitetuista tarkastuslaitoksista (890/1999)
. kauppa- ja teollisuusministerion paatos painelaitteista (938/1999)

Yksinkertaiset painesdiliot

. painelaitelaki (869/1999)
. asetus painelaitelaissa tarkoitetuista tarkastuslaitoksista (890/1999)

. kauppa- ja teollisuusministerion paatds yksinkertaisista painesdilidista
(917/1999)

Aerosolit

. painelaitelaki (869/1999)
. laki rdjahdysvaarallisista aineista (263/1953)
. aerosoliasetus (1433/1993)

Kattiloiden hyotysuhde

. laki laitteiden energiatehokkuudesta (1241/1997)
. rakennuslaki (370/1958)
. Suomen rakentamismaéiriayskokoelma, osa D7

2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilévoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuosina 2000 ja 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen,
alueviranomaisen, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon
osuuteen?

TUKESIlla on painelaitteiden markkinavalvontaa tekemassi 3 henkil6a.

3 Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonldhteet em. Valvon-
talohkoilla?
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Menot:

b)

palkkakulut 3 henked
tuoteostot ja testaukset noin 100 000 mk/v
valvontakdyntikulut noin 20 000 mk/v

tiedotus noin 20 000 mk/v

Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittamis-
tarpeet

a)  sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) néikokul-
masta

b)  eri toimijoiden tyonjaon ja yhteistyon ndkokulmasta (vastuumi-
nisterioiden vdlilld, vastuuministerioiden ja valvontaviranomai-
sen vdlilld, viranomaisen ja elinkeinonharjoittajan valilld)

¢) kansainvdlisten velvoitteiden ndkokulmasta.

Painelaitesdddokset on saatettu ajan tasalle 1999, jolloin painelaitedi-
rektiivi tuli voimaan. Painelaitelaki (869/1999) sisdltda markkinaval-
vontaan ja muuhun painelaitesdéddosten noudattamisen valvontaan tar-
vittavat sddnnokset.

TUKES on tehnyt yhteistyota sisdasiainministerion (kdsisammuttimet)
ja ympadristoministerion (kattiloiden hyotysuhde) kanssa ja yhteistyo on
toiminut hyvin. Yhteistyota pitdéd kehittdd sosiaali- ja terveysministeri-
on tyosuojeluosaston kanssa. Painelaitealan toiminnanharjoittajille on
tiedotettu uusien painelaitesdéddosten vaatimuksista tiedote-, esite- ja
julkaisujakelulla, painelaitealan koulutustilaisuuksissa ja valvontakdyn-
neilld. Rahoitus pitdisi tulla siltd ministerioltd, joka toimii vastuuminis-
terionéd

Yhteydenpitomenettelyjd EU:n komissioon tai muiden jdsenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisiin ei ole luotu. Komission aloite olisi vélt-
tdmaton, jotta yhteydenpito saataisiin aloitettua. Pohjoismaiden viran-
omaisten kesken on tehty yhteistyota.

Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on tuoteturvallisuuden
ndakokulmasta, kun otetaan huomioon riskipainopisteet, onnettomuus-
kehitys sekd mddrdystenvastaisten tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit
seurantatiedot?
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Painelaitteisiin liittyvien onnettomuuksien mdird on ollut viime vuosina niin vi-
hdinen, ettei sen perusteella voi todeta tai osoittaa markkinavalvonnan tulokselli-
suutta.

Painelaitedirektiivin soveltaminen on vasta alkamassa. Sen vaikutuksia painelait-
teiden turvallisuuteen ja onnettomuuksien madridan on vield liian aikaista arvioida.

Yksinkertaisten painesdilididen markkinavalvonnassa on todettavissa, ettd vuosina
19961998 tehty laaja valvonta oli tuloksellista. Viime vuosina ei ole havaittu va-
kavia vaatimustenvastaisuuksia yhtd vuonna 2001 myyntikiellon aiheuttanutta ta-
pausta lukuun ottamatta.

Aerosolien markkinavalvonnassa todetaan edelleen merkintdpuutteita. Viime vuo-
sina on muutama vaaralliseksi osoittautunut vedetty pois markkinoilta. Vuosittain
testataan 30—40 markkinoilta ostettua aerosolia.

Kattiloiden hyotysuhdevaatimuksia noudatetaan valmistajien ja véihittdismyynnin
valvontakédyntien perusteella.

6.7.4  Vaarallisten aineiden kuljetuspakkaukset ja -sdiliot

1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvdt sddnnokset ja sddnnosten pii-
riin kuuluvat tuotteet?

Vaarallisten aineiden kuljettamiseen tarkoitetut sdilot, suurpakkaukset ja pak-
kaukset

Kuljetettavat painelaitteet

. Laki vaarallisten aineiden kuljetuksesta (719/1994)

. Valtioneuvoston asetus vaarallisten aineiden kuljetukseen tarkoitettujen
pakkausten ja sdilididen vaatimustenmukaisuuden osoittamisesta

(302/2001)

. Liikenne- ja viestintdministerion asetus kuljetettavista painelaitteista
(393/2001)

Kuljetussiilididen ja -pakkausten valvonnan on tdssi katsottu olevan tuotevalvon-
taa, ndille laitteille ei ole tuotedirektiiveja.
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Kuljetettavien painelaitteiden markkinavalvonta perustuu direktiiviin kuljetetta-
vista painelaitteista 1999/36/EY. Kuljetettavat painelaitteet ovat kuljetussailididen
ja -pakkausten erityisryhmi, joka on tarkoitettu kaasujen kuljettamiseen.

2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilovoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuonna 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen, aluevi-
ranomaisen, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon osuuteen?

TUKES kayttdd vuositasolla puoli henkildtydvuotta vaarallisten aineiden kuljetuk-
seen liittyvien tuotteiden valvontaan.

Kuljetussiilididen tuotevalvontaa hoitaa myds poliisi muun vaarallisten aineiden
kuljetusten valvonnan yhteydessi. Poliisin tydmééra ei ole tiedossa.

3 Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonldhteet em. valvonta-
lohkoilla?

Yhden henkilén puolen vuoden palkkakulut ja markkinavalvonnan néytteiden han-
kinta- ja testauskulut n. 35 000 mk (arvio)

4 Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittimis-
tarpeet

a)  sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) néikokul-
masta

b)  eri toimijoiden tyonjaon ja yhteistyon ndkokulmasta (vastuumi-
nisterioiden vdlilld, vastuuministerioiden ja valvontaviranomai-
sen vililld, viranomaisen ja elinkeinonharjoittajan vdlilld)

c¢) kansainvilisten velvoitteiden ndikokulmasta.

a)  Saddokset ovat erityisesti kuljetettavien painelaitteiden osalta ajanmu-
kaiset perustuessaan uuden ldhestymistavan direktiivien periaatteisiin.
Muiden tuotteiden osalta markkinoille padsy perustuu tarkastuslaitosten
suorittamaan ensivalvontaan, jonka menetelminé on tuotteen tyyppihy-
viksyminen Sdadosten kattavuus on tdydellinen. Sddddsten selkeys ei
toiminnanharjoittajien kannalta aina ole hyvé. Eri kuljetusmuodoilla on
toisistaan poikkeavia teknisid vaatimuksia, joiden yhteensovittaminen
yksittidiseen tuotteeseen tuottaa toisinaan vaikeuksia.

b)  Eri toimijoiden tyonjaon suhteen ei ole ongelmia.
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¢) Kansainvilisii velvoitteita valvontaan kohdistaa lahinna direktiivi kul-
jetettavista painelaitteista. Muiden tuotteiden osalta kansainvéliset eu-
rooppalaiset eri kuljetusmuotoja koskevat sopimukset (ADR_sopimus,
RID-maédrdykset) eivit edellytd sdilididen ja pakkausten vastavuoroista
tunnustamista silloin, kun niitd saatetaan markkinoille tuotteina.

5 Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on tuoteturvallisuuden
ndakokulmasta, kun otetaan huomioon riskipainopisteet, onnettomuus-
kehitys sekd mddrdystenvastaisten tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit
seurantatiedot?

Vaarallisten aineiden kuljetussiilididen ja -pakkausten vaatimustenmukaisuutta
koskevat sdddokset uudistuivat 1.7.2001, joten tata kirjoitettaessa niiden sovelta-
misesta ei ole vield saatu kokemusta.

Tahén asti kaikkien tuotteiden markkinoille pddsyn ehtona on ollut tyyppihyvéksy-
minen. Alan toiminnanharjoittajien lukumééré on varsin suppea, sdddosten asetta-
mien vaatimusten tuntemus kohtalaisen hyva, joten siirtyminen erdiden tuoteryh-
mien osalta markkinavalvontaan lienee helposti hallittavissa. Seké kuljetettavien
painelaitteiden ettd muiden siilididen kdyttoon liittyy myos méédrdaikaistarkastus-
velvoite, miké edellyttdé laitteen kunnon seuraamista vdhentden ndin omalta osal-
taan tuotteesta aiheutuvaa onnettomuusriskia.

6.7.5 Pelastustoimen laitteet

1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvdt sddnnokset ja sddnnosten pii-
riin kuuluvat tuotteet.

Pelastustoimen laitelaki (562/1999)
Palovaroittimet

. Mairdys palovaroittimien teknisistd ominaisuuksista ja sijoituksesta
(SM:n madrays SM-1999-00256/Tu-33 Sarja A:59)

«  EMC-Direktiivi (89/336/ETY)

. Ionisoivien palovaroittimien eli ldhes kaikkien osalta séteilyturvalli-
suussaddokset
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Kdsisammuttimet

Sisdasiainministerion maardys kdsisammuttimista (SM:n maérédys 3/97
Sarja A:52) kumoutuu 1.9.2001 lukien. Sisdasianministerion korvaava
asetus ministerion tiedon mukaan on tarkoitus saattaa voimaan timéan
vuoden aikana.

Painelaitedirektiivi

Paloilmoittimet

Sisdasianministerion asetusluonnos automaattisten paloilmoituslaittei-
den teknisistd vaatimuksista on valmisteltavana ja se on ilmoitettu il-
mestyvin syksylld 2002.

EMC-Direktiivi (89/336/ETY)
Pienjédnnitedirektiivi (73/23/ETY)
Rakennustuotedirektiivi (89/106/ETY)

Ionisoivien ilmaisimien osalta sdteilyturvallisuussdddokset

Sammutuslaitteistot

Sammutuslaitteistoasetus sisdasianministerion mukaan on tarkoitus val-
mistua vuonna 2002.

Rakennustuotedirektiivi (89/106/ETY)

Savunpoistolaitteet

Sisdasianministerion paatds erdistd savunpoistolaitteista (227/651/79,
17.7.1981, julkaisu 1981:4) kumoutuu 1.9.2001 lukien. Uusien normien
valmistelu on kdynnissa ministeridossd ja SM:n tiedon mukaan ne voivat
tulla voimaan aikaisintaan vuonna 2003.

EMC-Direktiivi (89/336/ETY)
Pienjannitedirektiivi (73/23/ETY)
Rakennustuotedirektiivi (89/106/ETY)

Turvavalaistuslaitteet

Sisdasianministerion ohje merkki- ja turvavalaistuksesta sekd poistu-
misopasteista (147/01/87, 9.3.1987, sarja A:20) kumoutuu 1.9.2001 lu-
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kien. Uusien normien valmistelu on kdynnissd ministeriossd ja SM:n
tiedon mukaan ne voivat tulla voimaan aikaisintaan vuonna 2003.
EMC-Direktiivi (89/336/ETY)

Pienjédnnitedirektiivi (73/23/ETY)

Rakennustuotedirektiivi (89/106/ETY)

Viestonsuojan varusteet

K-luokan véestonsuojan laitteita koskevat teknilliset méardykset (SM:n
madrdys 12/91), kumoutuu 1.9.2001.

S1-luokan véestonsuojien laitteita ja varusteita koskevat erityismaa-
raykset (SM:n ohje 495/752/86), kumoutuu 1.9.2001.

S3 ja S6 -luokan véestonsuojien laitteita ja varusteita koskevat erityis-
madrdykset (SM:n méérdys 201/652/77), kumoutuu 1.9.2001.

Edelliset madrdykset korvaava sisdasianministerion asetus on tarkoitus
saada SM:n tiedon mukaan voimaan vuonna 2001.

EMC-Direktiivi (89/336/ETY)
Pienjédnnitedirektiivi (73/23/ETY)

Rakennustuotedirektiivi (89/106/ETY)

Ldamminilmakehittimet ja viljankuivaajat

Lamminilmakehittimien ja viljankuivaamoiden paloturvallisuus (SM:n
madrdys 4/94 Sarja A:47), kumoutui 9.7.2001. Korvaava asetus tullaan
antamaan SM:n toimesta ldhiaikoina.

EMC-Direktiivi (89/336/ETY)

Pienjéannitedirektiivi (73/23/ETY)

Tehdasvalmisteiset tulisijat

Ohje tehdasvalmisteisista tulisijoista, joissa poltetaan kiintedd poltto-
ainetta (SM:n ohje 11/011/93 Sarja A:46), kumoutuu 1.9.2001. Sisa-
asianministerion vanhan ohjeen korvaava asetus on tarkoitus tulla voi-
maan vuoden 2002 aikana.

Rakennustuotedirektiivi (89/106/ETY)
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2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilovoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuonna 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen, aluevi-
ranomaiset, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon osuuteen?

. TUKESIin henkilovoimavarat tuotevalvontaan vuonna 2001 on 2 htv.

3 Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonldhteet em. valvonta-

lohkoilla?

Menot: palkkakulut 2 henked, tuoteostot ja testaukset noin 170 000 mk/v.
Tulot: maaraysten vastaisten tuotteiden hankinta- ja testauskuluja noin 15 000 mk
vuonna 2001.

4 Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittimis-
tarpeet

a)  sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) néikokul-
masta

b) eritoimijoiden tyonjaon ja yhteistyon nakékulmasta (vastuuminis-
terioiden vdlilld, vastuuministerididen ja valvontaviranomaisen
vdlilld, viranomaisen ja elinkeinonharjoittajan vililld)

c¢)  kansainvilisten velvoitteiden ndkékulmasta.

a) Palovaroittimien osalta sdddokset ovat ajan tasalla. Muiden valvonta-
ryhmien osalta vanhat sdddokset ovat kumoutumassa ja uusien sdddos-
ten tuottaminen on ty0 alla sisdasianministeriossd. Kdsisammuttimia
koskeva asetus on ollut lausuntokierroksella. Tuotteiden valvonta aloi-
tetaan TUKESIin toimesta heti, kun uudet sdadokset ovat tulleet voi-
maan.

b)  Yhteisty0 on sujunut eri osapuolien kanssa; ei vélittomia kehitystarpeita
nihtdvissa.

c¢)  Tuotevalvonnan toimivuuden varmistamiseksi vahvistetaan kansainva-
listd yhteistyotd sisdmarkkinaviranomaisten vililld. Kansainvélisessd
yhteistyOssd edistetdin suomalaista teknistd turvallisuutta ja luotetta-
vuutta (sekd Suomen etuja kansainvélisissa yhteyksissd).

5 Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on tuoteturvallisuuden
nakokulmasta, kun otetaan huomioon riskipainopisteet, onnettomuus-
kehitys sekd mddrdystenvastaisten tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit
seurantatiedot?

Pelastustoimen laitteet, joiden turvallisuudessa on puutteita, ovat olleet harvinaisia
jane ovat olleet 1ahinnd 1dmminilmakehittimid. Vaaralliset puutteet ilmenevit joko
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laitteiden testeissd tai TUKES saa puutteista ilmoituksen. Vuosittaista testauttamis-
ta tulee jatkaa tilanteen kartoittamiseksi ainakin kdsisammuttimille, palovaroitti-
mille sekd ldmminilmakehittimille.

Vaatimusten vastaisia tuotteita on ollut kaikissa valvonnan kohteissa, mutta puut-
teet ja virheellisyydet ovat koskeneet ladhinnd merkintdjé ja kirjallisia ohjeita.

Uusien tuotteiden valvontaa ollaan kdynnisteleméssd. Tuotteiden tavaravirrat on
selvitetty ja valmistajien ja maahantuojien informointi tuotteiden valvonnasta on
aloitettu. Markkinavalvonta voidaan aloittaa suunnitelmien mukaan heti kun SM
on saanut uudet sdddokset ajan tasalle.

6.7.6  Rakennustuotteet

1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvdt sddnnokset ja sddnnosten pii-
riin kuuluvat tuotteet.

Sddnnokset:

. Maankaytto- ja rakennuslaki (132/1999).
. Rakennustuotedirektiivi (89/106/ETY).
. Suomen rakentamismidrdyskokoelma osa A3.

Tuotteet:

. CE-merkinnalla varustetut rakennustuotteet.

2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilovoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuonna 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen, aluevi-
ranomaiset, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon osuuteen?

TUKESin henkilovoimavarat rakennustuotteiden markkinavalvontaan vuonna
2001 on 1 htv.

3 Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonlihteet em. valvonta-

lohkoilla?

Menot: valvontatoiminnan arvioidut kokonaiskustannukset 639 000 mk vuonna
2001.
Tulot: et arvioituja tuloja.
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4 Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittimis-
tarpeet

a) sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) néikokul-
masta

b)  eritoimijoiden tyonjaon ja yhteistyon nikékulmasta (vastuuminis-
terioiden vdlilld, vastuuministerididen ja valvontaviranomaisen
vdlilld, viranomaisen ja elinkeinonharjoittajan vililld)

c¢)  kansainvilisten velvoitteiden ndkékulmasta.

a) Rakennustuotteiden hyvédksyntdd koskeva uusi laki on valmisteilla
ympéristOministeriossd. Muilta osin sdddokset ovat ajan tasalla.

b) Koska rakennustuotteiden markkinavalvonta on vasta kdynnistysvai-
heessa, tyonjako- ja yhteistyokdytdnnot eri osapuolten viélilld ovat ni-
menomaan tyon alla vuoden 2001 aikana.

c¢) Koska rakennustuotteiden markkinavalvonta on vasta kdynnistysvai-
heessa koko ETA-alueella, myds kansainviliset yhteistyokaytdnnot
ovat vasta kehitteilld vuoden 2001 aikana.

5 Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on tuoteturvallisuuden
ndkokulmasta, kun otetaan huomioon riskipainopisteet, onnettomuus-
kehitys sekd mddrdystenvastaisten tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit
seurantatiedot?

CE-merkittyjen rakennustuotteiden markkinavalvonta on aloitettu vuoden 2001
alusta, joten valvonnan tuloksellisuutta ei toiminnan tdssd vaiheessa voida vield ar-
vioida. Ensimmadiset yksittdiset CE-merkityt rakennustuotteet on saatettu Suomen
markkinoille vuoden 2001 aikana. Vaatimusten vastaisia tuotteita ei markkinoilla
ole ollut.

6.7.7 Sahkoturvallisuus

1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvdt sddnnokset ja sddnndsten pii-
riin kuuluvat tuotteet.

Markkinavalvontaan liittyvét sddnndkset on annettu sédhkoturvallisuuslaissa
(410/1996) sekd laissa laitteiden energiatehokkuudesta (1241/1997). Lakien perus-
teella on annettu yksityiskohtaisemmat maardykset ao. ktmp:ssd. Valvonta koskee
sdahkotuotteiden turvallisuutta, sdhkomagneettista yhteensopivuutta ja energiate-
hokkuutta. Sdhkdtuotteiden turvallisuus- ja EMC-markkinavalvonta koskevat séh-
kolaitteita, -tarvikkeita ja -komponentteja. Turvallisuusvalvonta ei kuitenkaan kos-
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ke niitd sdhkotuotteita joita koskee Vnp (1314/1994) eikd EMC-valvonta tuotteita
tai ominaisuuksia joita koskee telemarkkinalaki (396/1997) tai radiolaki
(1015/2001). R3jahdysvaarallisiin ilmaseoksiin tarkoitettuja laitteita koskee asetus
(917/1996) ja Ktmp (918/1996). Energiamerkintdd vaaditaan jdékaapeilta, pakasti-
milta, pyykinpesukoneilta, kotitaloudessa kéytettaviltd lampuilta ja kuivausrum-
muilta sekd kuivaavilta pyykinpesukoneilta. Merkintdvaatimusten piiriin on tulos-
sa uusia laiteryhmid, mm. sahkouunit. Kylmélaitteille on asetettu liséksi vaatimuk-
sia, joiden tavoitteena on poistaa myynnisti energiaa suhteellisen paljon kuluttavat
tuotteet (Ktmp kylmaélaitteiden energiatehokkuudesta 854/2000).

2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilovoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuosina 2000 ja 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen,
alueviranomaiset, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon osuu-
teen?

Tuotevalvontayksikon sdhkdryhmissd oli markkinavalvontaa suorittamassa yh-
teensd 11 henkil6d vuonna 2001, ja henkilostoa lisdtddan vuonna 2002.

3 Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonldhteet em. valvonta-

lohkoilla?

Turvatekniikan keskus on bruttobudjetoitu virasto, joten toiminnassa tarvittavat ra-
hat saadaan valtion tulo- ja menoarvion kautta. Sédhkolaitteiden markkinavalvon-
nan varsinaiset menot vuonna 2001 olivat 11,5 milj. mk ja tulot vaatimustenvastais-
ten tuotteiden testaus- ja hankintakulujen laskutuksesta 1,2 milj. mk.

4 Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittimis-
tarpeet

a) sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) néikokul-
masta

b)  eritoimijoiden tyénjaon ja yhteistyon ndkokulmasta (vastuuminis-
terioiden vdlilld, vastuuministerididen ja valvontaviranomaisen
vdlilld, viranomaisen ja elinkeinonharjoittajan vililld)

c¢)  kansainvilisten velvoitteiden nakokulmasta.

a)  Séidntelyn kattavuus. Kaikki sédhkdtuotteita koskevat sdddokset ovat
suhteellisen uusia, joten ne jokseenkin kattavat nykyiset tarpeet. Télla
hetkelld kauppa- ja teollisuusministeriossd on késiteltdviana joitakin
muutosehdotuksia olemassa oleviin sdddoksiin. Ndiden muutosten
mahdollisen toteutumisen jédlkeen ei ole ndhtdvissd uusimistarpeita en-



59

nen kuin EMC- ja pienjénnitedirektiivien muutosten implementointi al-
kaa.

b)  Eritoimijoiden tydjako ja yhteistyo. TUKES on yhteisty6ssa séhkotuot-
teiden markkinavalvonnassa STM:n tydsuojeluosaston, siteilyturva-
keskuksen, telehallintokeskuksen, kuluttajaviraston, ladkelaitoksen, si-
sdasiainministerion, ympéristoministerion ja tullin kanssa. Yhteisty6 on
toiminut hyvin. Kehittdmisajatuksia on esitetty TUKES-julkaisussa
1/1998 ”Sdhkotuotteiden markkinavalvonnan arviointi”. Néitd ovat
mm. markkinavalvontakdyténtojen yhtendistiminen, tiedonkulun pa-
rantaminen, yhteisten valvontahankkeiden ja kampanjoiden lisddminen
sekd yhteisten keskustelufoorumeiden jirjestdminen. Yhteistyota
TUKESIn ja elinkeinonharjoittajien sekd muiden viranomaisten kanssa
on harjoitettu mm. sdhkotuotteiden turvallisuusfoorumissa ja TUKESin
jarjestimissd seminaareissa. Vuonna 2000 tiivistettiin yhteistyotd eri-
tyisten yhteistyokokousten muodossa. Niitd kokouksia jatketaan myds
vuonna 2001, koska kokousten on néhty parantavan erityisesti tiedon
kulkua sekd muita yhteistyon yleisid edellytyksia.

c¢) Kansainvilisten velvoitteiden nikokulmasta. TUKESin sdhkdotuottei-
den markkinavalvonta toimii kansainvélisesti katsottuna hyvin. Tama
on todettu eurooppalaisessa viranomaisten vélisessd sdhkoturvallisuus-
ja EMC-yhteistyossd. Kansainvilisesti katsottuna kehittdmista olisi tie-
donkulun parantamisessa eri viranomaisten kesken sekd yhtendisten
menettelytapojen aikaansaanti. Néissd onkin tapahtunut selvdd edisty-
mistd viime vuosien aikana. Ongelmana on se, etté kaikissa ETA-mais-
sa el markkinavalvontaa vieldkdidn kiytdnnossd suoriteta. New
Approach -direktiivien osalta olisi hyva ettd markkinavalvonnasta esi-
tettdisiin vaatimuksia suoraan itse direktiivissa.

5 Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on tuoteturvallisuuden
ndkokulmasta, kun otetaan huomioon riskipainopisteet, onnettomuus-
kehitys sekd mddrdystenvastaisten tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit
seurantatiedot?

Markkinavalvonnan tuloksellisuus on arvioitu TUKES-julkaisussa 1/1998, jossa
todetaan, ettd kansainvalisesti vertailtuna sdhkotuotteiden markkinavalvonta on
toimivinta Suomessa, Ruotsissa ja Tanskassa. Sdhkotuotteiden aiheuttamat onnet-
tomuudet on esitetty TUKES- julkaisussa 6/2001. Kuolemaan johtaneiden tapatur-
mien lukumdard mitattuna liukuvana 10 vuoden keskiarvona ja suhteutettuna séh-
kon kulutukseen ovat vihentyneet viimeisen kymmenen vuoden aikana. Vuonna
2001 sattui kolme kuolemaan johtanutta sdhkotapaturmaa. Naistd mikdén ei aitheu-
tunut alunperin rakenteeltaan vaatimustenvastaisesta tuotteesta. Sdhkopaloissa
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kuolee vuosittain n. 10 henkildd. Aiheutumissyistd on kdynnissd laaja tutkimus.
Vuonna 2001 tehtiin yli 2500 valvontakdyntid myymaloihin sekd valmistajien ja
maahantuojien luokse. Markkinoilta 10ytyi yli 350 vaatimustenvastaista laitetyyp-
pid. Niille annettiin ldhes 180 myynti- tai toimituskieltoa ja 23 tapauksessa maa-
hantuoja velvoitettiin hankkimaan jo myydyt tuotteet takaisin kéyttéjilta.

6.7.8  Mittauslaitteet

1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvit sddnnokset ja sddnnéosten pii-
riin kuuluvat tuotteet.

. Vakauslaki (219/1695) ja -asetus (370/1992) muutoksineen seké niiden
perusteella annetut viranomaismaéraykset

. Direktiivi (90/384/ETY) Ei-automaattiset vaa’at

. Direktiivi (71/316/ETY) ja laiteryhmékohtaiset erityisdirektiivit (usei-
ta)

. KTMp 179/2000 Valmispakkauksista

2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilévoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuosina 2000 ja 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen,
alueviranomaisen, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon
osuuteen?

. Ministerio

*  Keskusvirasto 2 htkk (testausten organisointi, tulosten késittely, EU-yh-
teisty0)

. Muut: Laaninhallitukset yhteensd 1 htv (kdyttoon otettujen laitteiden
merkintojen ja kiyton valvonta)

Markkinavalvonta toteutetaan suurelta osin mittauslaitteiden kdyttd- ja olosuhde-
valvonnan yhteydessi ja tistd syystd resurssien kdyton arvio on epatarkka.

3 Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonldhteet em. valvonta-
lohkoilla?

Menot/vuosi

. Tuotteiden hankinta 20 000 mk

. Tuotteiden testauttaminen 80 000 mk
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. g-arvon testaus tydaikaa vuodessa n. 5 htpv.

Tuloja ei ole. Toistaiseksi lainsddddnto ei mahdollista kustannusten perimista val-
mistajilta tai muilta toiminnanharjoittajilta.

4 Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittimis-
tarpeet

a)  sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) nédkokul-
masta

b)  eri toimijoiden tyonjaon ja yhteistyon ndikokulmasta (vastuumi-
nisterioiden vdlilld, vastuuministerioiden ja valvontaviranomai-
sen vidlilld, viranomaisen ja elinkeinonharjoittajan vdlilld)

c¢)  kansainvilisten velvoitteiden nakokulmasta.

a) Vakauslaki ei tunne markkinavalvontaa, muttei estikdén sen suoritta-
mista. Soveltuvia sanktioita lakiin ei ole kirjattu. Kustannukset jadvét
kokonaisuudessaan valtion maksettaviksi. Vakauslain uudistaminen on
vireilla.

Vaakadirektiivi kattaa vain pienen osan lakisditeisistd mittalaitteista.
Ministerineuvoston ja parlamentin késiteltdivind oleva mittauslaitedi-
rektiivi (MID) korvaa vanhamuotoisia joukon laiteryhméakohtaisia di-
rektiivejd. MID astunee voimaan parin vuoden kuluessa. Vanhamuo-
toisten direktiivien osalta aktiivista valvontaa on vain merkintdjen osal-
ta muilta osin valvonta on reaktiivista.

b) Vaakadirektiivin osalta toiminta on uutta ja edellyttii eri tahoilta luotta-
musta ja asian ymmadrtdmistd. Vaikka puutteita on havaittu merkittavés-
ti ja vakaviakin puutteita varsin paljon, niin monet maat uskovat edel-
leen tyyppitestien, tuotannon laadunvarmistuksen ja valmistajan anta-
man vaatimustenmukaisuusvakuutuksen antavan riittavét takeet vaako-
jen vaatimustenmukaisuudesta. Toisaalta harvassa maassa on osoitettu
varoja markkinavalvontaan. Kansallisella tasolla ongelmia ei juurikaan
ole. Elinkeinonharjoittajat toimivat mielellddn yhteistyossé ja ovat ha-
lukkaita selvittiméén havaittujen puutteiden syita.

c) Ei-automaattisten vaakojen markkinavalvontaa ei vielé tehty kattavasti
Euroopassa. Suomi on edelldkévija. Yhteistyotd rakennetaan EU:ssa ja
lakisdédteisen mittaustekniikan viranomaisyhteistydssa (WELMEC ty6-
ryhméd WG 5). Vanhamuotoisissa direktiiveissa ei ole markkinavalvon-
tavelvoitteita. MID:n myo6td markkinavalvontavelvoitteet laajenevat
kattamaan kaikki keskeiset sdéntelyn piiriin kuuluvat mittauslaitteet.
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5 Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on (tuoteturvallisuu-
den)vaatimustenmukaisuuden ndkékulmasta, kun otetaan huomioon
riskipainopisteet (, onnettomuuskehitys) sekd mddrdystenvastaisten
tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit seurantatiedot?

Toistaiseksi puutteita on havaittu valtaosassa testatuista vaa’oista. Puutteiden laatu
vaihtelee vakavista vihaisiin. Puutteiden keskeinen syy lienee se, ettd tyyppitestat-
tu vaaka on prototyyppi ja tuotannossa olevat vaa’at poikkeavat liiaksi tyyppihy-
viksytystd vaa’asta.

Maan vetovoiman vaikutuksen mittaaminen on pieni osa markkinavalvontaa, joka
suoritetaan kenttdvalvonnan yhteydessa. Tutkituista tuotteista noin kolmannekses-
sa on havaittu poikkeamia g-arvon asetuksessa.

Vanhamuotoisten direktiivien piiriin kuuluvien laitteiden osalta yleisimpid poik-
keamia ovat hyviksymaéttoman laitteen ottaminen kayttoon ja ensivakauksen puut-
tuminen.

6.7.9  Jalometallituotteet

1. Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvdt sddnnokset ja sddnndsten pii-
riin kuuluvat tuotteet.

Laki (1029/2000) ja valtioneuvoston asetus (1148/2000) Jalometallituotteista

2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilovoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuonna 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen, aluevi-
ranomaisen, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon osuuteen?

. Ministerio

. Keskusvirasto 1 htv (tuotteiden hankinta, testauttaminen, tulosten kasit-
tely, reagointi)

. Muut

Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonldhteet em. valvontalohkoilla?
Menot:

. palkkakulut yhteensé 1 htv

. tuoteostot ja testaukset noin 50 000 mk/v



63

»  valvontakdyntikulut noin 20 000 mk/v

Jos vakavia puutteita 10ytyy, testauskulut voidaan perid kulujen aiheuttajalta.

4 Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittimis-
tarpeet

a) sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) nédkokul-
masta

b)  eri toimijoiden tyonjaon ja yhteistyon ndkokulmasta (vastuumi-
nisterioiden vdlilld, vastuuministerioiden ja valvontaviranomai-
sen vdlilld, viranomaisen ja elinkeinonharjoittajan vililld)

c¢)  kansainvilisten velvoitteiden ndikékulmasta.

Markkinavalvontaa on tehty uusien sddddsten voimassa ollessa vasta vajaa vuosi.
Valvonta kattaa kaikki jalometallituotteet ja koko maan.

a) ja c¢) Laki on uusi. Reaktiokeinojen kiytostd kokemusta on vasta vihén.
Komission esitys alan sddntelyd yhtendistavéksi direktiiviksi on muo-
dollisesti ministerineuvoston kasiteltdvind, mutta edistystd ei ole tapah-
tunut useaan vuoteen eikd direktiiviehdotuksen hyviksymiseen uskota.
Vaikka kansalliset sdddokset ovatkin varsin selkeét, niin direktiivin
puuttuminen ja poikkeavat kansalliset sdddokset yhdessd vastavuoroi-
sen tunnustamisen periaatteen kanssa tekevit kokonaisuudesta sekavan.

b)  Yhteisty0 eri tahojen kanssa on sujunut padsaantoisesti hyvin. Osa toi-
minnan harjoittajista ei vield muuttuneessa tilanteessa tunne tai vilita
velvoitteistaan.

5 Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on (tuoteturvallisuuden)
vaatimustenmukaisuuden ndkokulmasta, kun otetaan huomioon riski-
painopisteet (, onnettomuuskehitys) sekd mdcdrdystenvastaisten tuottei-
den esiintyminen ym. eksaktit seurantatiedot?

Uudet sdaannokset lisdsivit toiminnanharjoittajien oikeuksia ja toisaalta vastuuta
saatettaessa tuotteita markkinoille. Koska tuotteiden markkinoille saattaminen yk-
sinkertaistui niin oli odotettavissa, ettd my0s vaatimusten vastaisten tuotteiden
osuus kasvaa ainakin alkuvaiheessa ennen kun toiminnanharjoittajat tuntevat vel-
voitteensa. Valvontahavainnot markkinoilta 16ydetyt vaatimusten vastaiset tuotteet
ovat osoittaneet ennakko-odotukset oikeiksi. Toistaiseksi tilanne on hallinnassa ja
tilanne on jo osin korjaantumassa. Tarvittaessa voidaan kdyttdd uusien sdddosten
tuomia jareitdkin reaktiokeinoja.
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6.8 Sosiaali- ja terveydenhuollon
tuotevalvontakeskus

1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvit sddnnokset ja sddannosten pii-
riin kuuluvat tuotteet.

[ Kemikaalit

. kemikaalilaki (744/1989 muutoksineen)

. kemikaaliasetus (675/1993 muutoksineen)

«  viahittdismyyntiasetus (676/1993)

. STM:n paitokset (624/2001, 979/1997, 1058/1999, 430/2001)
. (pddosin yhteisolainsdadantod )

- koskee

a) vaarallisten aineiden ja valmisteiden pééllysmerkint6ja pakkauksia ja
vahittdismyyntid

b)  uusien aineiden ilmoitusmenettelyé

Il Tupakkatuotteet

. Laki toimenpiteistd tupakoinnin vihentdmiseksi
. Asetus toimenpiteistd tupakoinnin vahentdmiseksi

. Sosiaali- ja terveysministerion paitos tupakkatuotteiden vahittdismyyn-
tipakkausten merkinndistd seké tervan ja nikotiinin mittausmenetelmis-
ta (1504/1992)

. Valtioneuvoston péitos tupakkatuotteiden haitta-aineiden enimmadis-
madristd (931/1997)

111 Alkoholipitoiset aineet

Alkoholin tuotevalvonnassa markkinavalvontaan liittyvét seuraavat alkoholilain-
sdadannon, ministerididen paiatosten, EU-asetusten ja -direktiivien toimeenpanoa
koskevat sdaannokset:
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. Alkoholilaki (1143/1994)
. Asetus alkoholijuomista ja vékiviinasta (1344/1994)
. Asetus alkoholivalmisteista ja denaturoimisesta (1345/1994)

. Neuvoston viini- ja alkoholialan asetukset 389R1576, 389R2392,
391R1601, ja 399R1493 nithin my6hemmin tehtyine muutoksineen

. Komission asetukset 2729/2000, 1623/2000, 883/2001, 884/2001 ja
1282/2001

. Neuvoston asetus (ETY) 2092/91 luonnonmukaisesta tuotantotavasta
. STM:n paitokset (851/1995, 852/1995, 892/1995, 893/1995)

. KTM:n péétokset (1657/1995, 1756/1995, 691/ 1996)

*  Neuvoston direktiivit 375L0106, 375L0211, 379L0112

. Komission direktiivi 38700250

Sdanndsten piiriin kuuluvat alkoholilain 3 §:ssd maaéritellyt alkoholipitoiset aineet
eli enemmain kuin 2,8 tilavuusprosentin etyylialkoholia sisdltavit seuraavat tuot-
teet:

. alkoholijuomat
. vakiviina

. alkoholivalmisteet, jotka on mééritelty tarkemmin alkoholivalmistease-
tuksen 1 §:ssé.

2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilovoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuosina 2000 ja 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen,
alueviranomaiset, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon osuu-
teen?

[ Kemikaalit

. vuonna 2000 yhteensd 0,7 htv (arvio), sisdltdd 1.6.1998 virastoon liite-
tyn tuoterekisteriyksikon.

. vuonna 2001 yhteensd 0,7 htv (arvio) sisiltdd 1.6.1998 virastoon liitetyn
tuoterekisteriyksikon.
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1l Tupakkatuotteet

Vuonna 1998: yhteensda 0,05 htv (arvio). Yksi lakimies, jonka tyon painopiste
muussa kuin markkinavalvonnassa. Virasto tarkastaa tupakkatuotteiden valmistaji-
en ja maahantuojien virastolle toimittamat tiedot sekd raportoi niistd komissiolle.
Laaninhallituksissa ei voimassa olevan lain mukaan ole suoranaisia markkinaval-
vontatehtavid. Yksittdiset 1adnit voivat suorittaa markkinavalvontaan liittyvid teh-
tdvid osana muita niille kuuluvia sosiaali- ja terveydenhuollon toimintoja. Kéytén-
non markkinavalvonnan suorittavat kuntien viranomaiset muiden tehtaviensé ohel-
la.

Vuonna 1999: Tupakkalain muuttamista koskeva hallituksen esitys 82/1998 on an-
nettu eduskunnalle kesdlld 1998. Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.7.1999.
Laaninhallitukset saisivat lakiehdotuksen mukaan kuntien valvontatoimintaan
kohdistuvat ohjausvaltuuden. Kéaytannossa tdma velvoittaa ladnejda kohdistamaan
henkildstovoimavaroja tupakkalain valvontaan ja sen yhtend osana markkinaval-
vontaan.

Vuonna 2000-2001: Vuosittain yhteensd 0,05 htv (arvio). Kaksi lakimiestd, joiden
tyOn painopiste muussa kuin markkinavalvonnassa. Virasto tarkastaa tupakkatuot-
teiden valmistajien ja maahantuojien virastolle toimittamat tiedot sekd raportoi
niistd komissiolle. Ladninhallituksissa ei ole suoranaisia markkinavalvontatehta-
vid. Yksittdiset 1ddnit voivat suorittaa markkinavalvontaan liittyvid tehtdvid osana
muita niille kuuluvia sosiaali- ja terveydenhuollon toimintoja. Kdytdnnon mark-
kinavalvonnan suorittavat kuntien viranomaiset muiden tehtdviensé ohella. Vuon-
na 2000 voimaan tulleella tupakkalain muutoksella ld4ninhallitukset saivat kuntien
valvontatoiminnan ohjausvaltuuden. Kdytdnnossé tima velvoittaa 1d4neja kohdis-
tamaan henkildstovoimavaroja myds tupakkalain markkinavalvontaan.

111 Alkoholipitoiset aineet

STM:lle kuuluu alkoholilain 40 §:n ja sen nojalla annettujen sddnndsten ja méa-
rdysten noudattamisen valvonnan ylin johto ja ohjaus. Markkinavalvonnan johtoon
ja ohjaukseen kiytetddn vuodessa muutama henkil6tyopéiva.

Tuotevalvontakeskuksen alkoholin tuotevalvontaosaston (nyttemmin v. 2001 alko-
holin tuotevalvontayksikko) henkilovahvuus vuosina 1998 ja 1999 ja 2000 on 12
henkil6tyOvuotta, josta kiytetddn suoranaisesti markkinavalvontaan noin neljannes
eli kolme henkil6tyovuotta. Suurin osa henkilotyOajasta kdytetddn alkoholijérjes-
telmén, s.o. lupa- ja valvontajirjestelmin luomiseen, yllépitoon ja kehittimiseen,
johon tuotevalvonta liittyy oleellisesti. Valvontajdrjestelma sisdltdd oleellisia
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markkinavalvonnan elementtejd, joten laajasti ottaen koko osaston suorittama tyd
on alkoholilain markkinavalvontaa.

Alkoholihallinnon alueorganisaationa toimii viisi 1d4nid, jotka avustavat mark-
kinavalvonnassa Tuotevalvontakeskuksen pyynndstd. Vuoden 1998 aikana ldénin-
hallitukset ovat kdyttineet markkinavalvontaan noin yhden henkil6tyovuoden.
Alkoholilakiin on tullut vuonna 1999 muutos, jonka mukaan ldédninhallituksilla on
ndytteenotto-oikeus, jolloin niiden markkinavalvontamahdollisuudet paranivat.
Laanien kokonaishenkiloresurssit alkoholivalvontaan ovat kuitenkin véhaiset, jo-
ten niiden suorittama markkinavalvonta ei ole vuosina 1999— 2000 oleellisesti kas-
vanut. Paikallisviranomaisia ei alkoholialalla ole, ei myodskddn markkinavalvon-
nassa.

3 Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonldhteet em. valvonta-
lohkoilla?

I Kemikaalit

. Menot koostuvat padosin palkkamenoista (180 000 mk)
. Vuonna 2000 ja 2001 analyysikuluja (noin 30 000 mk/vuosi )

1l Tupakkatuotteet

Tuotevalvontakeskuksen osuus on hyvin vdhdinen (15 000 mk). Varsinaisen mark-
kinavalvonnan suorittavat kuntien valvontaviranomaiset.

111 Alkoholipitoiset aineet

Tuotevalvontakeskuksen menot alkoholilain markkinavalvonnassa ovat n.
1 375 000 mk, josta palkkamenot ovat 525 000 mk, matkamenot 50 000 mk, mark-
kinavalvonnan jyvitetty osuus toimistomenoista (vuokrat ym.) 100 000 mk, ana-
lyysikustannukset 500 000 mk ja alkoholirekisterin ylldpito 200 000 mk.

Laaninhallitusten menot ovat n. 125 000 mk, joten alkoholilain markkinavalvon-
nan kustannukset ovat n. 1 500 000 mk vuosina 1998 ja 1999.

Tuotevalvontakeskus perii vuosittain STM:n antaman maksupddtoksen (238/1998,
muut.1195/1999) perusteella valvontamaksuja. Alkoholijuomien, vékiviinan ja al-
koholivalmisteiden valmistus-, tukkumyynti- ja kdyttoluvanhaltijoilta perityt val-
vontamaksut ovat olleet vuosittain n. 3,3 milj. mk. Valvontamaksuilla katetaan al-
koholin tuotevalvontaosaston alkoholivalvonnan kulut.
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Valvontamaksut kohdistuvat yhdenvertaisesti kotimaassa valmistettuihin ja maa-
hantuotuihin alkoholituotteisiin. Vuonna 1999 selvitettiin valvontamaksujen pe-
rusteet ja maksujen suuruus. Maksuperusteita muutettiin, mutta valvontamaksujen
kokonaiskertyma pysyi suunnilleen ennallaan.

4 Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittdamis-
tarpeet

a)  sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) néikokul-
masta

b)  eritoimijoiden tyénjaon ja yhteistyon nikokulmasta (vastuuminis-
terioiden vdlilld, vastuuministerididen ja valvontaviranomaisen
vdlilld, viranomaisen ja elinkeinonharjoittajan vililld)

c¢) kansainvilisten velvoitteiden ndikokulmasta.

I Kemikaalit

a)  sddnnokset

— el tarpeita

b)  yhteistyo

Kehitetddn yhteistyotd tuotevalvontakeskuksen ja ladninhallitusten, kunnan kemi-
kaalivalvontaviranomaisten ja Suomen ympéristokeskuksen kanssa sekd STM:n ja
sen alaisten tydsuojelupiirien kanssa. Yhdistimélld resursseja voidaan toteuttaa
kattavampia hankkeita sekd tuoda kemikaalisektoreilla toteutettavaan valvontaan
suunnitelmallisuutta sekd tehostaa ja yhdenmukaistaa markkinavalvojien koulu-
tusta sekd markkinavalvontakdytdnt6jd. STTV on yhteistydssd ldaninhallitusten
kanssa vuosina 1998-2001 jirjestinyt kunnan kemikaalivalvontaviranomaisille
suunnattua markkinavalvontakoulutusta, eli kemikaalien luokitusta, merkintdja ja
pakkaamista seka véhittdismyyntid koskevaa koulutusta. Koulutukset ovat osoitta-
neet tarkeiksi markkinavalvonnan tehostamiseksi ja markkinavalvonnassa niin tér-
keédn yhteistyon luomiseksi.

Tuotevalvontakeskus on toteuttanut vuosittain markkinavalvontahankkeen kunnis-
sa yhteisty0ssd lddninhallitusten kanssa.

c¢)  kansainviliset velvoitteet

Kemikaaleja koskevat méaédraykset on harmonisoitu yhteison alueella. Erittdin yksi-
tyiskohtaiset tekniset méédrdykset on annettu direktiiveilld ja niiden liitteilld (eli
ovat ns. vanhan mallisia direktiivejd eikd new approach -direktiivejd). Suomen vel-
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vollisuutena on valvoa, ettd Suomessa valmistetut tai Suomen kautta ETA-alueelle
luovutetut kemikaalit tayttavit yhteisdlainsddddnnon velvoitteet.

EU:n toimivaltaisten viranomaisten yhteiset markkinavalvontahankkeet jatkuvat.
Hankkeet ovat koskeneet aiemmin uusien aineiden ilmoitusmenettelyéd seké ole-
massa olevien aineiden riskinarviointia koskevan asetuksen velvoitteiden valvon-
taa. Vuosina 1999-2001 toteutetaan EY :n kadmiumia koskevan kielto- ja rajoitus-
direktiivin mukaista valvontaa. EU-hankkeisiin osallistumista rajoittavat
STTV:ssé viahaiset resurssit.

STTV osallistuu vuonna 2001 pohjoismaiden yhteistyona toteutettavaan CMR-ai-
neita (syOpdvaarallisia, perimaa vaurioittavia ja lisddntymiselle vaarallisia aineita)
koskevaan markkinavalvontahankkeeseen. Suomessa hanke toteutetaan osaa kan-
sallista autoalan kemikaaleja, venekemikaaleja ja valokuvausalan kemikaaleja kos-
kevaa markkinavalvontahanketta.

II Tupakkatuotteet

a) sddannokset

Kun kiytdnnon markkinavalvonta on kunnissa, jotka eivit ole sidottuja ennalta
madrattyihin yhtendisiin toimintatapoihin ja johonkin tiettyyn valvonnan volyy-
miin, erot kuntien valvontatoiminnassa saattavat olla suuret. Tupakkalain valvon-
nan rahallisten sekd henkilostovoimavarojen méard on yksin kuntien paitettiavissa,
ja se on Tuotevalvontakeskuksen tekemin selvityksen mukaan kunnissa riittdma-
ton.

Vuonna 2000 tuli voimaan tupakkalain muutos, jossa muutettiin myds valvontaor-
ganisaatiota. Ladneille tuli uusi tehtivéa: tupakkalain mukaisen valvontatoiminnan
ohjaaminen kunnissa. Tuotevalvontakeskus ohjaa ldadninhallituksia tissd toimin-
nassa. Tehostetun ohjaustoiminnan avulla on mahdollista saada aikaan entistd yh-
tendisempi valvontakaytinto eri kunnissa. Kuitenkaan ei voida vaikuttaa kunnallis-
ten valvontaviranomaisten nimenomaan tupakkalain valvontaan kaytettavien re-
surssien madraan.

Vuonna 2001 on valmisteilla tupakkalainsdddannon muutos, jolla toimeenpannaan
tupakkatuotteiden valmistamista, esittdmistapaa ja myyntid koskevan direktiivin
(2001/37/EY) edellyttimét tupakkalain muutokset. Muutokset tulevat voimaan
vuonna 2002. Direktiivin toimeenpano merkitsee valvontaviranomaisten mark-
kinavalvontatehtivien lisdédntymista.
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b)  yhteistyo

Elinkeinonharjoittajien kanssa tehtidvad yhteisty6td Tuotevalvontakeskus toteuttaa
lahinnd antamalla elinkeinonharjoittajille sekd suullisia ettd kirjallisia neuvoja
markkinavalvontaan liittyvissd kysymyksissa.

Laaninhallitusten ja Tuotevalvontakeskuksen valvontayhteistydssd on huomioon
otettavaa se, ettd ladninhallitukset kuuluvat resurssiohjauksen osalta sisdasiainmi-
nisterion hallinnonalaan, kun taas tupakkalainsédddinto on sosiaali- ja terveysmi-
nisterion hallinnonalaan kuuluvaa lainsdddéntod ja Tuotevalvontakeskus on
STM:n alainen virasto.

c¢)  kansainviliset velvoitteet

Kansainvélisten velvoitteiden ndkokulmasta ei ole todettu mainittavia ongelmia.
111 Alkoholipitoiset aineet

a) sddantely

EU:ssa on alkoholialalla harmonisoitu lainsddddnto valmisteverotuksessa (taso
voidaan kuitenkin kansallisesti pdattid) ja alkoholilainsddddnnossé viinin, mauste-
tun viinin, vikevén viinin ja tislattujen alkoholijuomien sekd maatalousperiisen
etanolin osalta. Vaikka olutta, hedelméviinejd ja Suomessa alkoholivalmisteisiin
kuuluvia tuotteita koskeva lainsdddanto on kansallista, niitd koskevat kuitenkin yh-
teisdlainsdddannon tavaran vapaan litkkuvuuden ja kilpailulainsddddannon ehdot.

Alkoholilaissa oli alkoholijuomien alkoholipitoisuuden yldrajana 60 tilavuus-
prosenttia 1.5.1997 saakka. Yldraja poistettiin alkoholilain muutoksella (306/1997)
Euroopan yhteiséjen komission kannanoton johdosta. Tdmén seurauksena oli ra-
janveto alkoholijuoman ja vikiviinan vililld vaikeata. Sittemmin vuonna 2001 tuli
voimaan lainmuutos, alkoholijuomaksi médritelldén enintddn 80 tilavuusprosenttia
etyylialkoholia siséltdvé juoma.

Virasto tekee alotteita lainsddddnnon kehittdmiseksi tuotteiden turvallisuuden ja
terveysriskien nikokulmasta.

b)  yhteistyo

Sosiaali- ja terveysministeridlle kuuluu alkoholilain 40 §:n perusteella alkoholilain
ja sen nojalla annettujen sdédnndsten ja méadrdysten noudattamisen valvonnan ylin
johto ja ohjaus.
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Yhteistydtd myos muihin ministeridihin on tiivistetty osallistumalla mm. elintarvi-
keneuvottelukunnan tydskentelyyn.

Tuotevalvontakeskus on uusimassa luvanhaltijoina toimiville elinkeinonharjoitta-
jille annettuja toimintaohjeita omavalvontasuunnitelman laatimisen osalta. Kaikil-
ta alkoholijuomien ja vékiviinan valmistus- ja tukkumyyntiluvan haltijoilta tullaan
edellyttimaan kirjallinen omavalvontasuunnitelma, jossa elinkeinonharjoittajan
tulee kuvata toiminnan ja tuotteen laadun kannalta kriittiset valvontapisteet ja toi-
minnan ja tuotteen laadulle asetetut vaatimustasot seka esittdd korjaavat toimenpi-
teet ja tallentaa havainto- ja mittaustulokset. Télla hetkelld omavalvontasuunnitel-
man tekeminen on péddsddntoisesti vapaaehtoista. Luvanhaltijan tekemésti ja Tuo-
tevalvontakeskuksen hyvéiksymaéstd omavalvontasuunnitelmasta myonnetidin
STM:n maksupaitoksen mukainen alennus luvanhaltijan valvontamaksuun.

c¢)  kansainviliset velvoitteet

Tuotevalvontakeskus on edellyttinyt ensivalvontatodistuksen Alkoholintarkastus-
laboratoriossa (ACL) tai muussa hyviksytyssd laboratoriossa suoritetusta tutki-
muksesta kaikista vuoden 1994 jilkeen markkinoille tulleista kotimaisista ja sellai-
sista kolmansista maista maahantuoduista alkoholijuomista, jotka tulevat ensim-
madisen kerran EU-markkinoille Suomen kautta. Markkinanaytteet on valittu ensi-
valvontatodistusten perusteella tai pistokokeena.

Yhteistyotd EU-maiden viranomaisten vélilld kehitetddn kaytdnnon tasolla muun
muassa osallistumalla tyoryhmétyoskentelyihin ja yhteisiin neuvottelu- ja koulu-
tustilaisuuksiin. Vuosina 1999-2000 virasto on tiivistdnyt yhteistyotddn kansalli-
sen yhteysviranomaisen kanssa ja osallistunut kasvavassa maarin EU-asioiden val-
misteluun ja paatoksentekoon. Virasto on esittanyt edustajan osallistumaan vuoden
2002 aikana EU-komission alan erikoistarkastajaryhmén toimintoihin.

5 Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on tuoteturvallisuuden
ndakokulmasta, kun otetaan huomioon riskipainopisteet, onnettomuus-
kehitys sekd mddrdystenvastaisten tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit
seurantatiedot

I Kemikaalit

STTV:n kannalta suurin ongelma kemikaalien markkinavalvonnan kehittimisessa
ja tulosten saavuttamisessa on resurssien vahyys sekd STTV:ssd ettd kunnissa.
Nykyisilld resursseilla toteutettava markkinavalvonta on varsin suppeaa. Hankkeet
ovat olleet pistokoemaisia ja kohteeksi on pyritty valitsemaan ns. ongelmalliset ke-
mikaalit (esim. metanoli tai tavalliset kemikaalit joille kuluttaja altistuu jokapdivai-
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sessd eldmdéssd). Valvonnan tehostuminen edellyttdisi myos panostusta etenkin
kunnan kemikaalivalvontaviranomaisten koulutukseen. Peruskoulutuksen lisdksi
ainakin tietyille kunnille tulisi antaa erityiskoulutusta vaativien valvontatehtdavien
hoitamiseksi (esim. uusien aineiden valvonta).

Viimeaikoina STTV:lle tulevien valitus- tai valvontatapausten seké erilaisten kon-
sultaatioiden madrd on lisdéntynyt. Erdissd ldhinnd suurimmissa kunnissa/kaupun-
geissa on panostettu markkinavalvontaan, joka taas on lisdnnyt yhteydenottoja
STTV:hen ja tydmairai. On kuitenkin episelvaa johtuuko lisddntyminen tapausten
madrin todellisesta kasvusta vaiko valvontaviranomaisten valvontataidon parane-
misesta tai STTV:n tulemisesta tutummaksi muille viranomaisille, yrityksille ja
kansalaisille.

Il Tupakkatuotteet
Tuoteturvallisuuden ndkdkulmasta ei ole havaittu mainittavia ongelmia.
111 Alkoholipitoiset aineet

Alkoholijuomien lainmukaisessa myyntijarjestelméssé ei ole tapahtunut onnetto-
muuksia eikd aiheutunut terveysriskejd, joiden syyna olisi ollut tuotteen huono laa-
tu tai valmistusvirhe. Sairaus- ja kuolemantapaukset ovat aiheutuneet liian suuresta
alkoholiméarastd johtuneesta alkoholimyrkytyksestd tai kysymyksessd on ollut
laittomasti maahantuodun “juoman”, jadnestoaineen, pesunesteen tai muun korvi-
kealkoholituotteen aiheuttama myrkytys.

Tuotevalvontakeskus kehitti vuoden 1997 aikana yhteistyossd ACL:n kanssa kay-
misalkoholin tunnistamismenetelmén ja maustamattomien viinojen ns. sormenjal-
kimenetelman, jolla laittomasti maahantuodusta vékiviinasta valmistetut alkoholi-
tuotteet voidaan tunnistaa laillisista votkista. Nédiden selvitysten ja suoritettujen
markkina-analyysien tuloksena poistettiin kuusi alkoholijuomatuotetta méérays-
tenvastaisina markkinoilta.

Tuotevalvontakeskus suoritti kevailld 1998 yhdessa ladninhallitusten, poliisin, tul-
lin ja veroviranomaisten kanssa saatujen vihjeiden ja kertyneiden valvontatietojen
perusteella valittuihin ravintoloihin suunnatun tehovalvontatarkastuksen, jossa yh-
tend asiana selvitettiin anniskeltavien alkoholijuomien laillisuus. Tarkastuksen
kohteina oli 97 ravintolaa, joista 31:std otettiin yhteensd 67 ndytettd. Tutkituista
ndytteistd on yksi todettu varmuudella laittomaksi tuotteeksi. Muiden vuonna 1998
tehtyjen tarkastusten yhteydessd on havaittu kaksi laitonta tuotetta.
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Tuotevalvontakeskus suorittaa hankkimallaan mittauslaitteella alkoholijuomien
valmistuspaikoissa ja ravintoloissa valmistus- ja jakelulaitteiden ja -vélineiden
puhtausmittauksia. Se on yhdessd panimo- ja ravintolaelinkeinon kanssa laatinut
ravintoloiden hanaoluen omavalvontaoppaan, mikd otettiin kdyttoon kevaalld
1997. Kummatkin toimenpiteet ovat vaikuttaneet myytyjen alkoholijuomien laa-
tuun siten, ettd virastolle osoitetut tai tiedotusvilineissé esitetyt valitukset ovat ny-
kydan harvinaisia.

Tuotteiden madrdystenmukaisuuden valvonnan yhdeksi painopistealueeksi on sit-
temmin muodostunut alkoholijuomissa esiintyvien vierasaineiden seuranta EU-ko-
mission laatiman prioriteettilistan mukaisesti.

6.9 Ympiristoministerio

1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvdt sddnnokset ja sddnnosten pii-
riin kuuluvat tuotteet

. Maankaytto- ja rakennuslaki (132/1999)

. Suomen rakentamismairdyskokoelman osa A3 Rakennustuotteet, maa-
raykset 1995

- Valvonnan kohteena ovat rakennustuotedirektiivin soveltamis-
alaan kuuluvat CE-merkityt rakennustuotteet

. Laki laitteiden energiatehokkuudesta (1241/1997)

*  Asectus laitteiden energiatehokkuudesta annetussa laissa tarkoitettujen
tarkastuslaitosten hyviaksymisestd (1298/1997)

. Suomen rakentamisméadrdayskokoelman osa D7 Kattiloiden hy6tysuhde-
vaatimukset, madrdaykset 1997

—  Valvonnan kohteena ovat uusien nestemadisié tai kaasumaisia polt-
toaineita kayttdvien kuumavesikattiloiden hyotysuhdevaatimuk-
sista annetun direktiivin soveltamisalaan kuuluvat kuumavesikat-
tilat

Tamaén lisdksi talonrakentamiseen kéytettidvit rakennustuotteet saattavat olla tuote-
valvonnan kohteena tyyppihyvidksynnin, laadunvalvonnan, varmennetun kayt-
toselosteen ja sertifioinnin puitteissa. Sanotut tuotevalvontajirjestelmat perustuvat
maankaytto- ja rakennuslakiin sekd Suomen rakentamisméérayskokoelman maa-
rayksiin.
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2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilovoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuosina 2000 ja 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen,
alueviranomaisen, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon
osuuteen?

Ympaéristoministerio on maankdyttd- ja rakennuslain nojalla valtuuttanut Turva-
tekniikan keskuksen huolehtimaan rakennustuotedirektiivin mukaisten rakennus-
tuotteiden markkinavalvonnasta. Toiminta kdynnistyi vuoden 2001 alusta. Opera-
titvisesta markkinavalvonnasta vastaa yksi henkilo.

Kuumavesikattiloiden markkinavalvonnasta vastaa myos Turvatekniikan keskus
laitteiden energiatehokkuudesta annetun lain nojalla. Valvonnan suorittaa yksi
henkil6 osa-aikaisesti.

3 Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonldhteet em. valvonta-
lohkoilla?

Rakennustuotedirektiivin mukaisten tuotteiden markkinavalvontaan on varattu n.
0,6 milj.markkaa vuoden 2001 talousarviossa ymparistoministerion menoluokassa.

Koko energiatehokkuuslain alaiseen tuotesektoriin on varattu 0,5 milj.markkaa
valtion talousarvioon KTM:n menoluokkaan. Kuumavesikattilat ovat vain osa ky-
seistd sektoria.

4 Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittimis-
tarpeet

a)  sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) nédkokul-
masta

b)  eri toimijoiden tyonjaon ja yhteistyon ndkokulmasta (vastuumi-
nisterioiden valilld,

c) vastuuministerioiden ja valvontaviranomaisten vdlilld, viran-
omaisen ja elinkeinoharjoittajan vdlilld)

d)  kansainvilisten velvoitteiden ndkokulmasta

a)  Maankaytto- ja rakennuslain markkinavalvontasddannokset tulivat voi-
maan 1.1.2000. Laki laitteiden energiatehokkuudesta tuli voimaan
1.1.1998 ja kuumavesikattiloiden CE-merkinta pakolliseksi 1.6.1998.
Sdddosten kehittamistarpeita ei ole vield ilmennyt.
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b-d) Kuumavesikattiloiden markkinavalvonnasta on n. kahden vuoden koke-
mukset. Kehittimistarpeita on vield vaikea arvioida alkutoiminnan poh-
jalta.

Maankaytto- ja rakennuslakiin nojautuva markkinavalvonta, joka kdyn-
nistyl vuoden 2001 alusta, kohdistuu talonrakentamiseen kéytettdvien
tuotteiden lisdksi myGs maa- ja vesirakentamiseen tarkoitettuihin tuot-
teisiin. Valvonta kohdistuu siten tuotteisiin, jotka kuuluvat usean minis-
terion, esim. sisdasianministerion ja liikenneministerion normitusvas-
tuuseen. YhteistyOstd valvontaan liittyen ndiden ministerididen tai nii-
den alaisten virastojen kanssa joudutaan tulevaisuudessa keskustele-
maan. Rakennustuotteet tulevat CE-merkinnén ja markkinavalvonnan
piiriin sitd mukaa kuin eurooppalaiset harmonisoidut standardit ja muut
tekniset eritelmét valmistuvat.

5 Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on tuoteturvallisuuden
ndkokulmasta, kun otetaan huomioon riskipainopisteet, onnettomuus-
kehitys sekd mddrdystenvastaisten tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit
seurantatiedot

Markkinavalvontaa on toistaiseksi suoritettu hyvin kapealla alalla ja vasta parin
vuoden ajan. Vakavia epdkohtia tuoteturvallisuuden kannalta ei ole havaittu.

Tuotevalvonnan painopisteend on ollut ja on edelleenkin ennakkohyvéksynnéssa ja
madrdyksiin perustuvassa laadunvalvonnassa.

6.10 Suomen ympairistokeskus

1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvit sddnnékset ja sddnnosten pii-
riin kuuluvat tuotteet?

Suomen ympaéristokeskuksen (SYKE) tuotevalvontaan liittyvit viranomaistehtavit
koskevat ympdristolle vaarallisten kemikaalien ja uhanalaisten eldinten ja kasvien
markkinoille luovuttamisen valvontaa.

Kemikaalilain (744/1989) 25 §:ssd sdddetdédn suojauskemikaalien eli puunsuojake-
mikaalien ja limantorjuntakemikaalien ennakkohyviksymisestd. Kemikaalilain
muutoksen (1198/1999) myo6td hyviksymismenettelyt ulottuivat koskemaan myos
muita biosidivalmisteita. SYKE on biosididirektiivin mukainen toimivaltainen vi-
ranomainen yhdessd Tuotevalvontakeskuksen kanssa.
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Kemikaalilain 8 luvun mukaan SYKE voi kiireellisissd tapauksissa tilapdisesti
madratd kemikaalin kielloista ja rajoituksista ympéristohaittojen torjumiseksi. Kun
lakia tai sen nojalla annettuja sddnnoksia tai madrayksid on rikottu voi SYKE myos
antaa madrdyksid kemikaalin markkinoille luovuttamisen kieltdmisestd, palautus-
menettelystd, vaarattomaksi tekemisestd jne. ymparistohaittojen ehkiisemiseksi.
Paikalliset valvontaviranomaiset voivat tehdd aloitteita téllaisista toimenpiteistad
SYKElle.

Asetuksessa 0ljyvahinkojen torjunnasta (636/1993) sdddetdan 9 §:ssi, ettd SYKE
paattad oljyntorjuntakemikaalien kdytostd. SYKEn tehtdvdnd on my0os ennalta tar-
kastaa néitd kemikaaleja ympéaristoministerion antamien madrdyksien mukaisesti,
mutta toistaiseksi on olemassa vain luonnos téllaisiksi maardyksiksi.

EU:n neuvoston asetuksessa (EY) 338/97 ja Suomen luonnonsuojelulain
(1096/1996) 44 §:ssd sdddetddn uhanalaisten lajien kansainvélisen kaupan valvon-
nasta. Ympéristoministerio toimii em. asetuksen tarkoittamana hallintoviran-
omaisena, mutta SYKE on kuitenkin toimivaltainen viranomainen lupien ja todis-
tusten myontdmista koskevissa asioissa.

Luonnonsuojelulain 49 §:ssd sdddetddn rauhoitettujen eldinten ja kasvien ja niiden
osien tai johdannaisten hallussapidon, kuljetuksen, myynnin, vaihtamisen kiellos-
ta. Ympadristonsuojelun aluekeskukset ja SYKE voivat tietyissd yksittdistapauksis-
sa myontaa poikkeuksia ndistd kielloista.

2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilovoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuosina 2000 ja 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen,
alueviranomaisen, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon
osuuteen?

SYKEssi suojauskemikaalien ennakkohyvéksymiseen liittyviin tarkastuksiin kdy-
tetddn vuosittain noin 2 htv ja biosidien tarkastusmenettelyihin noin 2 htv. Saadok-
sien ja annettujen paatdsten noudattamisen valvontaan markkinoilla kiytetddn vain
pieni osa tdstd. Muiden kemikaalien markkinavalvontaan panostetaan péadasiassa
selvityshankkeiden yhteydessd, jolloin markkinavalvonnan osuudeksi voidaan
keskimdérin laskea noin 3 htkk vuodessa.

Eldinten ja kasvien markkinavalvontaan kdytetddn SYKEssd 2 htv. Varsinaisena
valvontaviranomaisena toimii tulli.
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3 Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonldhteet?

Suojauskemikaalien ennakkohyviksymispaatoksistd laskutetaan. Vuosittain tulot
ovat noin 50 000 euroa. My0s biosidien hyviksymismenettelyt ovat maksullisia ja
arvioidut tulot ovat my6s noin 50 000 euroa.

Eldinten ja kasvien markkinavalvontatoiminta tuo tuloja noin 50 000 mk/v.
Menot koostuvat palkkakuluista ja kiinteistd hallintokuluista.

4 Arviot markkinavalvonnan toimivuudesta, tasosta ja kehittamistarpeesta
a)  sddntelyn ndkokulmasta

SYKEn markkinavalvontatehtiavien kannalta siddokset ovat kehittyneet tarkoituk-
senmukaisesti. Kemikaalien méaritietojen lisddminen tuoterekisteriin on jatkossa
hyodyllinen tydkalu markkinavalvonnassa.

Vuonna 2002 voimaantulevat valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6;a
koskevat sdddosmuutokset lisddvat merkittavésti ympéristolle vaaralliseksi luoki-
teltavien valmisteiden madrdd. Tama aiheuttaa lisdty6td markkinavalvonnalle aina-
kin ensimmadisind vuosina.

b)  tyonjaon ja yhteistyon ndkokulmasta

Yhteisyo alueellisten ja paikallisten markkinavalvontaviranomaisten kanssa toi-
mii, joskin yhteistyon maarad voisi lisatd. SYKE on 1998 julkaissut markkinaval-
vontaoppaan paikallisviranomaisia varten ja SYKEn kemikaalitietopalvelu ja muut
asiantuntijat antavat pyydettdessd tietoa ja neuvoja muille valvontaviranomaisille
sekd tiedottavat uusien velvoitteiden voimaantulosta.

SYKE tekee yhteisty6td Tuotevalvontakeskuksen ja STM:n tydsuojeluosaston
kanssa kemikaalien markkinavalvontaan liittyen. Tuotevalvontakeskuksen vuosit-
taisiin markkinavalvontahankkeisiin on monena vuonna liitetty myds ympaéristolle
vaarallisten kemikaalien valvontaan liittyva osahanke.

Eldinten ja kasvien lupa- ja valvontaviranomaisten tyonjako toimii hyvin. Alan am-
matinharjoittajat tuntevat saédadokset melko hyvin.

c¢)  kansainvilisten velvoitteiden nikékulmasta

SYKE on osallistunut Eurooppalaisen markkinavalvontayhteisty6td koordinoivan
ryhmén, CLEENin kahteen valvontaprojektiin, vuonna 1999 EU-alueella valmis-
tettujen tai sinne maahantuotujen kemikaalien tietojen toimittamisesta EU:n kemi-



78

kaalitoimistolle (EUREX), sekd vuonna 2001 otsonikerrosta heikentdvid aineita
koskevan asetuksen valvontaan (EUROZONE).

Kansainvilisiin velvoitteisiin sisdltyy myo0s rajoituksia tuotteisiin sitoutuneiden
kemikaalien markkinoille luovutukselle. Merkintdvelvoitteiden puuttuessa nididen
kemikaalien valvonta on haastavaa, ja vaatii usein erillisid analyyseja.

5 Onko nykyinen markkinavalvonta tuloksellinen tuoteturvallisuuden nd-
kokulmasta kun otetaan huomioon riskipainopisteet, onnettomuuskehi-
tys sekd mddrdystenvastaisten tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit seu-
rantatiedot?

Tuotteisiin sitoutuneiden kemikaalien valvonnassa on vield kehitystarvetta johtuen
vaikeudesta saada luotettavaa tietoa erityisesti tuontituotteiden osalta. Puhtaiden ja
valmisteisiin sisdltyvien kemikaalien markkinavalvonnassa resurssien riittimatto-
myys sekd keskushallinnossa ettd alue- ja kuntatasolla on usein péddasiallisin val-
vontaa rajoittava tekija.

Uhanalaisten eldinten ja kasvien markkinavalvonta tuottaa riittivén hyvid seuran-
tatietoja.

6.11 Kasvintuotannon tarkastuskeskus

1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvit sddnnokset ja sddnndosten pii-
riin kuuluvat tuotteet

. Kasvinsuojelulaki (L 1203/1994)
. Taimiaineistolaki (L 1205/1994)
. Torjunta-ainelaki ((L 327/1969)
*  Rehulaki (L 396/1998)

. Lannoitelaki (L 232/1993)

. Siemenkauppalaki (L 728/2000)

. Laki Siemenperunakeskuksen tuotantoalueella noudatettavista peru-
nanviljelyn vaatimuksista (L 356/1995)

. MMM:n pdités luonnonmukaisesta maataloustuotannosta sekd luon-
nonmukaisesti tuotettujen maataloustuotteiden ja elintarvikkeiden val-
vonnan jarjestimisestd (MMMp 1339/1995) (Huom: 1.3.2001 alkaen
Elintarvikeviraston tehtdviani)
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. MMM:n piddtds kasvisten laadunvalvonnasta (MMMp 4/1995,
151/1996,20/1998, 80/2000)

Em. sddnndsten nojalla markkinavalvontaa kohdistuu seuraaviin tuotteisiin:

. Jatkoviljelyyn markkinoitavat kasvit
. Puutavaran vienti ja tuonti

. Ruoka- ja ruokateollisuusperuna

. Taimitarhatuotteet

. EU-kasvikset

. Torjunta-aineet

. Rehuvalmisteet

. Lannoitevalmisteet

. Viljojen, nurmi- ja rehukasvien, 6ljy- ja kuitukasvien, perunan, vihan-
neskasvien ja juurikkaiden siemenet

2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilovoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuosina 2000 ja 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen,
alueviranomaisen, paikallisviranomaisen tai muut valvontatahon osuu-
teen?

Markkinavalvontaan kiytetty henkildtydovuosien madrd on vuosittain KTTK:ssa
4,74 htv:ta. Lisdksi TE-keskusten maaseutuosastot suorittavat siemenasioissa
markkinavalvontaa 1,65 htv:n verran seka kasvinsuojelu- ja kasvisten laadunval-
vonta -asioissa 0,4 htv, rehuissa ja lannoitteissa 0,7 htv.

3 Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonlihteet em. valvonta-

lohkoilla?

Markkinavalvonnan menot olivat vuonna 2000 maksuttomien palveluiden osalta
arviolta 2,8 milj. markkaa. Markkinavalvonnasta ei lannoitevalmisteita lukuunotta-
matta peritd maksuja. Lannoitevalmisteiden markkinavalvonta lannoitelain mu-
kaan sisdltyy alalta perittydviin maksuihin. Kustannukset toiminnasta olivat vuon-
na 2000 n. 0,2 milj. markkaa.

4 Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittimis-
tarpeet

a) sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) néikokul-
masta
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b)  eritoimijoiden tyonjaon ja yhteistyon ndkokulmasta (vastuuminis-
terioiden vdlilld, vastuuministerioden ja valvontaviranomaisen
vdlilld, viranomaisen ja elinkeinonharjoittajan vililld)

c¢)  kansainvilisten velvoitteiden néikokulmasta

Saantely perustuu suurimmaksi osaksi EY :n lainsdddantoon. Sdéddokset
padosin ajanmukaisia. Siemenpuolella siemenkauppalaki ja sen nojalla
annetut sdddokset on uusittu vuoden 2000 lopulla.Lannoitevalmisteiden
markkinavalvonta on tarkoitus saattaa lannoitelain uudistamisen myota
maksuttomaksi.

Kehittdmistarpeita on nihtivisséd lannoitevalmisteiden valvonnan tyon-
jaossa ympdaristoviranomaisten kanssa. Jos tuleva lannoitelaki kattaa ne
valmisteet ja tuotteet/jdtteet, jotka nykyisin kuuluvat ympéristolainsaa-
dantdon, tyonjako-ongelmat selvidvit. Kasvisten laadunvalvonnan
tyonjaossa tullin, elintarvikeviranomaisten ja KTTK:n kesken vield
epaselvyyksid.

Saadokset on padosin yhdenmukaistettu EY:n lainsddddannon kanssa.
Yhteisotasolla markkinavalvonnan ja maksullisuuden yhdenmukaista-
minen on ao. sektoreilla kesken.

Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on tuoteturvallisuuden
ndakokulmasta, kun otetaan huomioon riskipainopisteet, onnettomuus-
kehitys sekd mddrdystenvastaisten tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit
seurantatiedot ?

Maahan levinneet uudet vaaralliset kasvintuhoojat on pystytty tuho-
amaan (100 %).

Suomalaisten EU-kasvisten laatu on KTTK:n seurannassa todettu pa-
remmaksi kuin EU:sta tai sen ulkopuolelta tuotujen kasvisten. Lisdksi
suomalaisten kasvisten, joiden tuottaja on omavalvonnassa, laatu on pa-
rempi kuin ei-omavalvottujen tuottajien.

Torjunta-aineiden markkinavalvonnassa analysoitiin vuonna 2000 yh-
teensd 133 valmistendytettd (180 kemiallista analyysiéd ja 131 fysikaalis-
ta testid), joista 10 ei tdyttanyt tuotteiden kemiallisille koostumuksille ja
fysikaalisille ominaisuuksille asetettuja vaatimuksia kaikilta osin.
Tapaukset eivit kuitenkaan aiheuttaneet mainittavia taloudellisia eikd
terveydellisid riskeja.

Salmonellaa ei ole levinnyt rehuissa ja rehuvalmisteissa maatiloille eikd
elintarvikeketjuun.
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. Kemiallisissa lannoitteissa ongelmia on esiintynyt ldhinni ns. fysikaali-
sissa seoksissa, jotka eivit kaikilta osin ole aina tdyttdneet vaatimuksia.
Riskit taloudellisia.

. Kompostoitujen lietevalmisteiden valvonta ei ole riittdvéin kattavaa ja
tuotteiden laatu on vaihtelevaa. Taudinaiheuttajien levidmisen riskié
tutkitaan.

. Rehuvalmisteiden ja lannoitteiden markkinavalvonnalla on osaltaan
pystytty turvaamaan ndiden valmisteiden turvallisuus. Rehuvalmistei-
den tuoteturvallisuus riippuu sisdmarkkinatuotteiden (= valmistusai-
neet) osalta kuitenkin suuresti valmistajien omavalvonnasta. Lannoite-
valmisteiden tuoteturvallisuus johtuu KTTK:n toimeenpanemasta maa-
hantuonnin ja valmistuksen valvonnasta sekd valmistajien omavalvon-
nasta, joka sininsi ei ole lakisdateistd. Markkinavalvonnalla voidaan ta-
voittaa yleensd valmisteet, jotka eivit ole KTTK:n valvonnassa tai jotka
lapéistydan viranomaisvalvonnan saattavat silti sisaltad kuluttajalle epa-
edullisia ominaisuuksia. Esimerkkind ovat koirien puruluut ja vastaavat
tuotteet, jotka rajatarkastuslain perusteella ovat padsseet markkinoille,
mutta jotka silti saattavat siséltdd salmonellaa. Yleensd on kysymys ter-
veyteen liittyvista riskeistd, lannoitevalmisteiden suhteen myos ympé-
ristohaitoista tai puutteista lannoitusvaikutuksessa, jolloin riski on ta-
loudellinen.

. Sertifioidun kylvosiemenen kidyton osuus Suomessa on noin 25-30 %
kdytetystd siemenestd. Loppuosa jakaantuu sallittuun viljelijoiden
omaan siemeneen ja sddddsten vastaiseen harmaaseen eli sertifioimatto-
maan siemeneen. Harmaan siemenen osuutta pyritddn mm. kyl-
vosiementen markkinavalvonnalla vihentaméén.

6.12  Elintarvikevirasto
1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvdt sddnnokset ja sddnnosten pii-
riin kuuluvat tuotteet.
Elintarvikelaki (361/1995) ja sen nojalla annetut sdadokset
Yhteisosdddokset, joiden valvonta on méératty Elintarvikevirastolle (mm. uuselin-

tarvikkeita, luomutuotteita, kasvisten ulkoista laatua, levitettdviad ravintorasvoja ja
naudanlihan alkuperdmerkint6jd koskevat sdadokset).
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Sdddosten piiriin kuuluvat elintarvikkeet ja niiden kanssa kosketuksiin joutuvat
materiaalit.

Naudanlihan merkintéjérjestelmin valvonta oli 28.2.2001 asti Eldinldédkintd- ja
elintarvikelaitoksen (EELA) elintarvikevalvonnan osaston tehtdva. Ko. valvonta
kuuluu 1.3.2001 ldhtien elintarvikeviraston tehtaviin.

2 Mitkd olivat markkinavalvonnan henkilovoimavarat eri valvontaloh-
koilla vuonna 2000 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen, aluevi-
ranomaisen, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon osuuteen?

Téassd annetut tiedot koskevat koko elintarvikevalvontaa (valvonnan johtaminen,
ohjaaminen ja valvontatehtdvit). Tiedot koskevat elintarvikelain valvontaan kéy-
tettyjd voimavaroja.

Ministeriot: Kauppa- ja teollisuusministeridssa kaytettiin suoraan tuotteisiin koh-
distuvan lainsddaddnnon valmisteluun, elintarvikeviraston tulosohjaukseen ja elin-
tarvikkeiden tuotevalvonnan johtamiseen arviolta neljd henkilotyovuotta (htv).
Sosiaali- ja terveysministeriossd kdytetddn arviolta vajaa yksi htv tuotteisiin koh-
distuvan elintarvikevalvonnan johtamiseen.

Elintarvikevirastossa tuotevalvontaan vuonna 2001 kaytettiin 13 htv.

EELA johti 28.2.2001 asti naudanlihan merkintdd koskevien sddddsten noudatta-
misen valvontaa. Vuonna 2000 henkil6tyopanos sithen tehtdvadn oli noin 2 htv.

Tullilaitos osallistui tutkimuksin ja valvonnalla elintarvikelain mukaiseen elintar-
vikevalvontaan. Kaikki elintarvikkeet mukaan lukien tullin panos tuotekohtaiseen
elintarvikevalvontaan on arviolta 6 htv.

Léaaninhallitus ohjaa ja valvoo sdddosten noudattamisen valvontaa laénin alueella.
Laaninhallituksissa elintarvikevalvonnassa tydskentelevid virkamiehid oli eri tar-
kastajanimikkeilld yhteensd 12. Heiddn tyOpanoksestaan elintarvikevalvontaan
saatiin vajaa 8 htv. Lisdksi lddnineldinlddkarit osallistuivat tuotekohtaiseen elintar-
vikevalvontaan arviolta 1 htv verran.

Kunta huolehtii alueellaan elintarvikkeita koskevien sdddosten edellyttamasti val-
vonnasta. Kunnallisen elintarvikevalvonnan henkiloston méaédrd vuonna 2001 oli
noin 950 henkilda. Elintarvikevalvontaan heiddn kdyttdméanséd tydpanos oli vajaa
250 htv, josta arviolta neljasosa kohdistui elintarvikelain mukaiseen valvontaan.
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3 Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonldhteet em. valvonta-
lohkoilla?

Tuotteisiin kohdistuvan elintarvikevalvonnan kokonaismenot koko maassa olivat
arviolta noin 150 Mmk. Tulot ovat vahaiset.

Naudanlihan merkintdjérjestelmén valvontatoiminnan menot muodostuvat paa-
asiassa palkkakustannuksista. Kunnat voivat perid toiminnanharjoittajilta maksun
valvonnasta.

4 Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittimis-
tarpeet

a) sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) néikokul-
masta

b)  eritoimijoiden tyonjaon ja yhteistyon nikokulmasta (vastuuminis-
terididen vdlilld, vastuuministerididen ja valvontaviranomaisen
vdlilld, viranomaisen ja elinkeinonharjoittajan vililld)

c¢)  kansainvilisten velvoitteiden ndikokulmasta.

a)  Voimakkaasti 1990-luvulla muuttunut elintarvikelainsdddanto on tar-
jonnut suuria haasteita kaikilla hallinnon tasoilla tehtiville elintarvike-
valvonnalle. Lainsdddiant6d voidaankin pitdd nykyéén jo erittdin katta-
vana, mutta paikoitellen, etenkin monien EY-sédéddosten osalta, teknises-
ti liian vaativana kunnissa vihdisin voimavaroin tehtivii valvontaa aja-
tellen.

Osa tuotekohtaisesta valvonnasta, esimerkiksi luomuelintarvikkeiden
tuotannon ja markkinoinnin valvonta hoidetaan jo lainsddddnnon nojal-
la suoraan keskusviranomaisten, Kasvintuotannon tarkastuskeskuksen
ja Elintarvikeviraston toimenpitein. Samoin Elintarvikevirasto panostaa
mm. torjunta-ainejddmien, lisdaineiden, vierasaineiden ja mikrobiolo-
gisten epdpuhtauksien sekd GM-elintarvikkeiden valvontaan ostamalla
valvontatutkimukset pddasiassa tullilaboratoriolta ja Eldinldédkinté- ja
elintarviketutkimuslaitos EELAlta. Kunnilta ja niiden kdyttamilté elin-
tarviketutkimuslaitoksilta puuttuvat valmiudet tehdi kdytannossa ana-
lyyttisesti vaativaa elintarvikevalvontaa.

b) Useassa yhteydessé on todettu, etté elintarvikevalvonnan jakautuminen
vieldkin usean ministerion, keskusviraston, tulliviranomaisten, ld4nin-
hallitusten ja kuntien vilille lisdd valvonnan suunnittelun ja hyvén yh-
teistyon tarvetta kaikilla hallinnon tasoilla. Valvonnan johtamisen kes-
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kittdiminen maa- ja metsitalousministerion hallinnonalalle Elintarvike-
virastoon 1.3.2001 l&htien ja elintarvikevalvonnan yhteistyoryhméin pe-
rustaminen MMM:n yhteyteen koordinoimaan elintarvikevalvontaa
‘pellolta poytéén’ -periaatteen mukaisesti on omiaan selkeyttiméén val-
vontaa.

Yhteistyotd eri hallinnonalojen ja viranomaisten vélilld on muutoinkin
viime vuosina lisitty merkittavasti. Saattaa kuitenkin olla, etté elintarvi-
kevalvonnan voimavaroja joudutaan lisdidmaan ldhivuosina sekd kes-
kushallinnossa, lddneissa ettd kuntatasolla.

c¢) Elintarvikevalvonnan kansainviliset velvoitteet ovat lisdéntyneet mer-
kittdvasti. Uusia henkilovoimavaroja niiden hoitamiseen ei kuitenkaan
ole ollut riittdvésti osoitettavissa.

Naudanlihan merkintdjarjestelmid koskevan markkinavalvonnan osalta:

a) Sdddokset ovat uusia ja ajantasaisia. Neuvoston asetus ei ole kaikilta
osin selkedsti kirjoitettu ja aitheuttaa tulkintaongelmia.

b)  Tyonjako on selked. Kaupan asema valvonnassa saattaa kuitenkin tule-
vaisuudessa kaivata tismentdmista.

¢)  Muihin EU-jdsenvaltioihin verrattuna naudanlihan merkintdjarjestelma
on Suomessa toteutettu nopeasti ja hyvin.

5 Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on tuoteturvallisuuden
ndakokulmasta, kun otetaan huomioon riskipainopisteet, onnettomuus-
kehitys sekd mddrdystenvastaisten tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit
seurantatiedot?

Elintarvikevalvonnan niytteistd vuosittain keskiméérin 8—13 % todetaan méérdys-
tenvastaisiksi. Eniten mairdystenvastaisia elintarvikkeita 16ydetdan mikrobiologi-
sissa tutkimuksissa. Toiseksi suurin syy maardystenvastaisuuksiin ovat puutteelli-
set tai vadrdt pakkausmerkinnédt. Myos kemiallisissa valvontatutkimuksissa (tor-
junta-aineet, lisdaineet, vierasaineet, koostumus) méérdystenvastaisuuksia 10ytyy
jatkuvasti. Omavalvonnan lakisdéteisyyskddn 1990-luvun puolivilistd ldhtien ei
ole merkittdvasti vaikuttanut hylkdysprosentteihin elintarvikevalvonnassa. Suo-
ranaista akuuttia vaaraa ihmisten terveydelle ei kemiallisten vaarojen osalta ole
kuitenkaan aiheutunut. Madrdystenvastaiset tuotteet on poistettu markkinoilta.

Sen sijaan mikrobiologisten vaarojen osalta elintarviketurvallisuus ndyttda selvasti
heikentyneen mm. ilmitulevien ruokamyrkytysten valossa. Elintarvikeviraston yl-
lapitama ruokamyrkytysrekisteri osoittaa epidemioiden mééaridn huomattavaa nou-
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sua vuodesta 1997 lahtien. Niiden méard on kolminkertaistunut vuosikymmenen
alkuun verrattuna. Osa kasvusta johtunee tehostuneesta seurannasta. Suuri osa ruo-
kamyrkytyksistd atheutuu juomavedestd, joka Suomen lainsddddnnon mukaan ei
ole elintarvike.

Erityisen huonolta tuotevalvonnan tilanne nédyttdd kuntien, valvonnan kenttityon
osalta. 1990-luvulla kuntien elintarvikevalvontaan ja muuhun ympéristoterveyden-
huoltoon suunnattujen virkojen maara putosi noin kolmanneksella. Samoin tehty-
jen tarkastusten ja niiden yhteydessé otettujen valvontandytteiden méérét viheni-
vit huomattavasti. Ndytemaérien lasku puolestaan on johtanut kunnalliset elintar-
viketutkimuslaitokset vakavaan taloudelliseen tilanteeseen, kun elinkeinonharjoit-
tajien tilaamat omavalvontatutkimukset eivit ole vastaavasti lisddntyneet.

Elintarvikevirasto arvioi nykyddn kuntakohtaisesti valvonnan tasoa ja riittavyytta,
antaa palautetta kunnille ja etsii keinoja kuntien valvonnan tehostamiseen. Niitd
ovat mm. kuntien vilisen yhteistyon lisddminen, mihin on 1.9.2001 voimaan tullei-
den ympdristdterveydenhuollon lakien muutosten myo6td aikaisempaa paremmat
mahdollisuudet. Muutokset antavat valvontahenkildstolle mahdollisuuden erikois-
tumiseen kuntayhteistyon puitteissa. Yhéd useammat kunnat ovat myds ilmoittaneet
lisddviansd voimavaroja elintarvikevalvontaan.

Elintarvikeviraston tirkeimpid kehittdmistavoitteita on riskinarviointiin perustu-
van valvonnan lisddminen kaikessa elintarvikevalvonnassa. Nédin voimavarat voi-
daan suunnata aikaisempaa paremmin terveysvaarojen estimiseen. Samoin elintar-
vikevirasto valvoo kuntien avustuksella yritysten lakisdédteisen omavalvonnan to-
teutumista ja laatua. Riskinarviointiin pohjautuva omavalvonta on myds elinkei-
nonharjoittajien kannalta tehokas véline elintarviketurvallisuuden varmistamises-
sa.

Naudanlihan merkintéjirjestelmid koskevan lainsdadannon tarkoituksena on luoda
késitteelle ”lihan alkuperd” uusi merkitys (naudan syntymé-, kasvatus- ja teuras-
tusmaa), parantaa alkuperdmerkintdjen luotettavuutta ja tarjota kuluttajalle hinen
niin halutessaan mahdollisuus valita aina naudanlihaa, jonka alkuperd voidaan
merkintdjarjestelmén avulla todistaa. Jarjestelma otettiin suomalaisen naudanlihan
osalta meilld kdyttoon aikaisemmin kuin muissa EU-maissa.
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6.13  Sateilyturvakeskus

1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvit sddnnokset ja sddannosten pii-
riin kuuluvat tuotteet?

lonisoiva sdteily

. Séteilylaki (592/1991)
. Sateilyasetus (1512/1991)
. STM:n asetus séteilyn ladketieteellisestd kaytostd (423/2000)

lonisoimaton sdteily

. Sateilylaki (592/1991)
. Asetus ionisoimattoman siteilyn valvonnasta (1306/1993)

. Sosiaali- ja terveysministerion padtds ionisoimattoman séteilyn altis-
tuksen enimmaisarvoista (1471/1991)

. Valtioneuvoston pdédtds laserlaitteista ja niiden tarkastuksesta
(472/1985)

Markkinavalvontaa koskee erityisesti séteilylain 6 luku (Tuoteturvallisuus ja sétei-
lymittaukset) sekd 24 § ja 56 §. Markkinavalvonnan piiriin kuuluvat eréét io-
nisoivan siteilyn kadyttoon liittyvit varusteet ja radioaktiivista ainetta sisdltavét ku-
lutustavarat:

. sateilymittarit

. sateilysuojaimet

*  palovaroittimet

Ionisoimatonta séteilya tuottavia tavaroita ovat muun ohessa:

. solariumlaitteet

. laserlaitteet (laserosoittimet, laserpelit, showlaserit, laserlevysoittimet,
jne.)

. LEDin siséltavit tuotteet (“laser”’lelut, LED-valaisimet, rahantunnistin-
kynit ja -avaimenperit, jne.)

. UV-lampun siséltdavit rahantunnistinlaitteet

. mikroaaltouunit
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. matkapuhelimet

2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilovoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuosina 2000 ja 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen,
alueviranomaisen, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon
osuuteen?

Sateilyturvallisuusvalvonnan valtaosa on siteilylaitteiden ja -ldhteiden kaytto- ja
olosuhdevalvontaa, johon viranomaisvalvontaan (pddosin ionisoiva séteily) on
kiytetty ty0aikaa viime vuosina noin 14 htv/vuosi. Markkinavalvonnan osuus on
arviolta 0,3 htv/vuosi. Markkinavalvonta kohdistui pddasiassa ionisoimatonta sa-
teilya tuottaviin tavaroihin.

3 Mitkd ovat valvontatoimen menot, tulot ja tulonldhteet em. valvontakoh-
teilla?

Markkinavalvontaan ei ainakaan toistaiseksi ole ollut aihetta suunnata paitoimisia
resursseja. Markkinavalvonta on hoidettu oheistoimintona, eika sitd ole budjetoitu
erikseen. Menot 100 000 mk (arvio 2001). Ei tuloja. Menojen rahoitus valtion ta-
lousarvion luvulta 33.10 (Sateilyturvakeskus).

4 Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittimis-
tarpeet

a) sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) kannalta

b)  eritoimijoiden tyonjaon ja yhteistyon nikokulmasta (vastuuminis-
terididen vdlilld, vastuuministerididen ja valvontaviranomaisen
vdlilld, viranomaisen ja elinkeinonharjoittajan vililld

c¢)  kansainvilisten velvoitteiden nédkékulmasta

4 a) Saidosperusta on ollut jokseenkin riittdvad olemassaolevaan valvonta-
tarpeeseen. Téarked uudistus on STM:n tydryhméssé valmisteltu ionisoi-
mattoman siteilyn viestoaltistuksen enimmaéisarvojen uudistaminen
STM:n asetuksella, jonka ennakoidaan vuonna 2002 korvaavan vanhan
STM:n piditoksen (1474/1991). Uudistus ajanmukaistaa markkinaval-
vonnan perusteita ionisoimattoman siteilyn alalla: saéhko- ja magneetti-
kentét tulevat virallisten valvontamittausten piiriin ja ultraviolettisitei-
lyé tuottavien laitteiden valvonnan perusteet tismentyvit.

4b) Nykyinen yhteistoiminta ja tyonjako eri viranomaisten (mm. Viestinté-
virasto, Tukes, tyOsuojeluviranomaiset, Lédkelaitos, kunnalliset ter-
veysviranomaiset, STUK) kesken toimii STUKin kannalta katsottuna
asianmukaisesti. Suhteessa elinkeinonharjoittajiin ei varsinaisia ongel-
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mia, joskin vaatimusten selvittelyd ultraviolettisateilyd tuottavien lait-
teiden markkinoille asettajille.

4 c) Eiongelmia. Tietojen vaihtoa tarpeen mukaan.

5 Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on tuoteturvallisuuden
ndakokulmasta, kun otetaan huomioon riskipainopisteet, onnettomuus-
kehitys sekd mddrdysten vastaisten tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit
seurantatiedot?

Vaatimustenvastaisia tuotteita on havaittu ionisoimatonta siteilyd tuottavien lait-
teiden kohdalla (solariumlaitteiden liian voimakkaat UV-lamput). Yhté tapausta
lukuun ottamatta tilanne on saatu oikaistuksi ilman juridisesti sanktioituun kieltoon
turvautumista.

Kun siteilylain alaan kuuluvien tuotteiden turvallisuutta katsotaan kokonaisuute-
na, vakavan onnettomuusvaaran sisaltivét tuotteet kuuluvat kaytto- ja olosuhdeval-
vonnan piiriin; markkinavalvonnan piiriin kuuluvien tuotteiden turvallisuustilanne
on verrattain hyva. Toisaalta kuluttajat ja muutkin kayttdjat ovat siteilyd synnytta-
vien tuotteiden kohdalla usein jopa korostetun turvallisuustietoisia. Téastd seuraa
vaatimus, ettd valvontaviranomaisella tulee olla jatkuva tuntuma markkinoihin ja
tarvittaessa selked ja asiantunteva tieto siteilyd synnyttdvien tuotteiden turvalli-
suusominaisuuksista.

6.14 Tulli

1 Mitkd ovat markkinavalvontaan liittyvdt sddnnokset ja sddnnosten pii-
riin kuuluvat tuotteet?

a)  Lainsddddnnolld luotu tullille aktiivinen rooli

. Laki litkennetarvikkeiden kaupasta, asennuksesta ja korjauksesta
(570/1978). Tullilaitos valvoo ettei sdédnndsten tai midrdysten vastaisia
litkkennetarvikkeita tuoda maahan.

. Elintarvikelaki (361/1995). Tullilaitoksen tehtdvianéd on huolehtia maa-
hantuotavien elintarvikkeiden valvonnasta sekd maasta vietdvien ja
kauttakulkutavarana kuljetettavien elintarvikkeiden asiakirjojen oikeel-
lisuuden valvonnasta.

. Tuoteturvallisuuslaki (914/1986). Kulutustavaroiden maahantuonnin
osalta sanotun lain ja sen nojalla annettujen sdénndsten, maardysten ja
paitosten noudattamisen valvonta ja sen suunnittelu kuuluu tullilaitok-
selle.
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Huumausainelaki (1289/1993) ja -asetus (1603/1993). Tullilaitos vel-
voitetaan tarkistamaan tietyt luvat, tekeméén nithin vaaditut merkinnét
ja palauttamaan ne lddkelaitokselle.

Kemikaalilaki (744/1989), kemikaaliasetus (675/1993). Tullilaitoksen
tehtdvdnd on valvoa, ettei maahan tuoda kemikaaleja, joiden késittely
Suomessa on kielletty ja ettd maahan tuotavista uusista aineista on tehty
vaadittava ilmoitus.

Luonnonsuojelulaki (1096/1996). CITES (uhanalaisten eléin- ja kasvi-
lajien yksilot sekd niistd valmistetut tuotteet). Tullilaitoksen tehtédvana
on valvoa etti maahantuonnissa, maastaviennissi, jdlleenviennissi ja
kauttakuljetuksessa noudatetaan Euroopan yhteison asetuksia.

Laki eldinldadkinnillisesta rajatarkastuksesta (1192/1996) sekd sen poh-
jalta annetut MMM:n pditokset. Tullilaitoksen tulee valvoa, etté eldvien
eldinten, eldinkunnasta saatavien elintarvikkeiden ja muiden tuotteiden
osalta terveystarkastus on suoritettu ennen tavaroiden luovuttamista va-
paaseen liikkeeseen.

Kasvinsuojelulaki (1203/1994) seki sen pohjalta annetut MMM :n péa-
tokset. Tullilaitoksen tulee valvoa, ettd kasvikunnan tuotteiden, kasvien
ja hedelmien osalta terveystarkastus on suoritettu ennen tavaroiden luo-
vuttamista vapaaseen litkkeeseen.

Siemenkauppalaki (233/1993), rehulaki (234/1993), lannoitelaki
(232/1993) ja torjunta-ainelaki (1204/1993). Tullilaitoksen tulee var-
mistaa, ettd tavarat tdyttdvat niille lainsddddnnossd madratyt tuonnin
edellytykset.

Alkoholilaki (1143/1994). Tullilaitoksen tulee valvoa, ettdi maahan-
tuotavalla vikiviinalla on tuontilupa.

Viinejéd tuotaessa vaaditaan viinintuottajamaan asianomaisen viran-
omaisen vahvistama VI 1 asiakirja tai jalleenviennissd asianomaisen yh-
teisomaan VI 1-asiakirjan perusteella vahvistama VI -asiakirja (EEC
3590/1985).

Tekijinoikeuslaki (404/1991). Tullilaitoksen tulee valvoa, etté tallenta-
mattomista ddni- ja kuvatallenteista kannetaan tekijdnoikeuslain mukai-
set maksut.

Radiolaki (1015/2001). Tullilaitos valvoo viestintdviraston ohella ra-
diolaitteiden maahantuontia koskevien sdédnndsten ja madrdysten nou-
dattamista.
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. Telemarkkinalaki (396/1997): Tullilaitos valvoo Telehallintokeskuksen
ohella telepadtelaitteiden maahantuontia koskevien sddnndsten ja méa-
rdysten noudattamista.

. Vaarallisten aineiden kuljetuksesta annettu laki (1250/1996). Tullilaitos
valvoo vaarallisten aineiden tie-, alus-, ilma- ja rautatiekuljetuksia toi-
mialallaan.

. Ydinenergia-asetus (16171988). Tullilaitoksen tehtdvini on valvoa, et-
td ydinaineita, ydinjatettd sekd ydinenergia-asetuksen 8 §:ssé mainittuja
tavaroita tai aineita tuotaessa esitetdén ydinenergialain mukainen lupa.

. Sateilyasetus (1512/1991). Tullilaitoksen tehtdvinid on osaltaan valvoa
radioaktiivisten aineiden maahantuontia ja maastavientid. Valvontaan
kuuluu 1dhinna sen varmistaminen, etti tuontia tai vientia varten on ole-
massa asianmukainen turvallisuuslupa.

. Réjahdeasetus (473/1993). Tullilaitos valvoo rijahteiden maahantuon-
tia.

. VNp asbestin ja asbestipitoisen tuotteen valmistuksen, maahantuonnin,
myymisen ja kdyttoon ottamisen kieltimisestd (852/27.8.1992). Tul-
lilaitos valvoo lain sddnnosté, jonka mukaan asbestin tai asbestipitoisen
tuotteen maahantuonti on kielletty.

. Ampuma-aselaki (1/1998). Tullilaitoksen on kolmen kuukauden vélein
ilmoitettava sisdasiainministeriolle aseiden ja ammusten sekd kaa-
susumuttimien tuonnit.

. Terdaselaki (108/1977). Tullilaitos valvoo lain sddnndstd, jonka mu-
kaan vaarallisen terdaseen maahantuonti myyntid varten on kielletty.

b)  Yhteistyo perustuu sopimukseen

Sisdmarkkinaelintarvikkeiden valvonta: Elintarvikeviraston ja tullihallituksen te-
kemén sopimuksen nojalla tulli valvoo muista EU-valtioista ja kotimaasta perdisin
olevien elintarvikkeiden maardysten mukaisuutta sekéd elinkeinonharjoittajien,
etenkin maahantuojien omavalvonnan toimivuutta. Rahoitus valtion méérarahois-
ta.

Jos elintarvike on alkuaan kolmannesta maasta, mutta kierrétetty toisen jasenvalti-
on kautta, valvonnan suorittaa tullilaitos itsendisesti. Toinen jdsenvaltio ei tee puo-
lestamme elintarvikelain mukaista valvontaa — vaan se on tehtdvé itse tidélla Suo-
messa. Samoin toimitaan jos on erityistd syytd epdilladn tuotteen rikkovan saadok-
sid (esimerkiksi RASFF-varoitus EU:sta) tai tavara on osoittautunut aikaisemmin
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madrdysten vastaiseksi. Talloin seuraavat samanlaiset erdt ovat tullin valvonnan
piirissd. Tavaranhaltija vastaa kustannuksista.

Maa- ja metsédtalousministerio (MMM): Komission asetukseen 2251/92 perustuva
kasvisten ulkoisen laadun valvontaa on MMM:n ja valtiovarainministerion vélisel-
14 sopimuksella on siirretty sekd EU:n ulkopuolelta, ettd muista jasenmaista tapah-
tuvan maahantuonnin osalta tullilaitokselle. Vastuu sanotun valvonnan suunnitte-
lusta, koordinoinnista ja toteutuksesta tullilaitoksessa on annettu tullilaboratoriol-
le.

Valmisteilla olevan kasvinsuojelulain (1203/1994) kumoavan lain kasvintervey-
den suojelemista myo6ta tullilaitokselle siirrettineen hedelmien tuontikelpoisuuden
selvitystehtdvid ja kasvinterveystarkastustehtivid. Tullilaitokselle siirrettdvistd
Kasvintuotannon tarkastuskeskuksen toimivaltaan kuuluvista tehtivisti sdddettii-
siin asetuksella sen mukaan kuin maa- ja metsédtalousministerio ja valtiovarainmi-
nisteri0 tehtdvien siirrosta sopivat.

Ymparistoministerion ja tullilaitoksen vélinen sopimus erdiden ympaéristonsuoje-
lulain (86/2000) mukaisten valvontatehtévien jarjestamisestd koskien polttoainei-
den valvontaa (valtioneuvoston asetukset 1271/2000 ja 766/2000). (Kyse on tulli-
laitoksen lakisédéteisestd tehtavistd. Sopimuksella tavallaan sovitaan tullin panok-
sesta kdytinnossd sekd YM:n osallistumisesta rahoitukseen).

Laakelaitos: Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevissa sdddoksissé ei ole
sadnnoksia tullin tehtdvisti ja valtuuksista terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita
maahantuotaessa. Ladkelaitos ei ole sopinut tullin kanssa jatkuvan valvonnan suo-
rittamisesta, mutta on teetittdnyt ladkinnillisten laitteiden standardinmukaisuutta
ja kaytettyjd materiaaleja koskevia tutkimuksia erillissopimuksin.

Sosiaali- ja terveysministerid: Tullin kanssa on erikseen sovittu yksittdistapaukse-
na siité, ettd tulli ilmoittaa markkinavalvontaviranomaiselle, jos kolmansista mais-
ta tuodaan Suomeen erddseen tullitariffin maarittelemain koneryhméén (torninos-
turit) kuuluvia tuotteita.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus: STTVn ja tullilaboratorion va-
linen sopimus kadmiumia siséltidvien tuotteiden valvonnasta. STTV korvaa tullila-
boratoriolle analyyseistd koituvat kustannukset.

Turvatekniikan keskus: Séahkotuotteiden ja pelastustoimen laitteiden osalta menet-
tely perustuu sopimukseen. Rakennussementtien osalta tullin ja TUKESin vélilla
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on tehty laadunvalvontasopimus. Rakennussementtien osalta TUKES maksaa tul-
lille ndytteiden otosta.

2 Mitkd ovat markkinavalvonnan henkilovoimavarat eri valvontalohkoil-
la vuosina 2000 ja 2001 jaoteltuna ministerion, keskusviranomaisen,
alueviranomaisen, paikallisviranomaisen tai muun valvontatahon
osuuteen?

Tullilaitoksen suorittaman markkinavalvonnan laaja-alaisuuden ja tehtdvien moni-
muotoisuuden johdosta tietoja henkilévoimavaroista valvontalohkoittain ei voida
esittad.

Esimerkkiné tullilaboratorion osalta mainittakoon, ettd maahantuotavien elintar-
vikkeiden ja kulutustavaroiden valvontaan kiytetddn yhteensd noin 55 henkilotyo-
vuotta (20 htv ndytteenottotehtiviin sekd 35 htv laboratoriotutkimuksiin. Laborato-
riolla on kéytettdvissddn kaikkiaan 79 htv sille kuuluvien tehtdvien suorittami-
seen).

3 Mitkd ovat valvontatoiminnan menot, tulot ja tulonlihteet em. valvonta-

lohkoilla?

Toiminnan rahoitus tulee budjetista.

Valvontasuorituksista laskutetaan valtiovarainministerion asetuksen tullilaitoksen
suoritteiden maksullisuudesta (1315/2001) mukaisesti. Kerdtyt varat tuloutetaan
valtiolle.

4 Arviot siitd, mikd on markkinavalvonnan toimivuus, taso ja kehittimis-
tarpeet

a)  sddntelyn (sdddosten ajanmukaisuus, selkeys, kattavuus) nikokulmasta

Sdddospohjan jatkuvalle kehittdmiselle ja ajantasaistamiselle on toki aina tarvetta.
Erityisesti tullilaitoksen toimivaltuuksien selkedmpadn madrittdmiseen saadoksis-
sd tulisi kiinnittdd erityistd huomiota. Tatéd edellyttda jo Suomen perustuslaki (julki-
sen vallan kéyton tulee perustua lakiin 2 §).

Sddnnoksid ajantasaistettaessa tulee huomioida myos nykyaikaisen tietotekniikan
vaatimukset.

b)  eritoimijoiden tyonjaon ja yhteistyon nikokulmasta (vastuuministerioi-
den vdlilld, vastuuministerididen ja valvontaviranomaisen vdlilld, vi-
ranomaisen ja elinkeinonharjoittajan vdlilld)
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Tullilaitoksella on pitkét perinteet tuotteiden maahantuonnin valvonnasta. Tulli-
hallituksen ndkemyksen mukaan tullin suorittama maahantuonnin yhteydessé ta-
pahtuva valvonta on tehokkain ja edullisin vaihtoehto suorittaa tuotteiden kulutta-
jansuojeluun liittyvét tarkastukset ennen niiden padtymistd kulutukseen.

Piddmme tdysin perusteltuna nykytasoista valvontaa, jota riskianalyysiin perustuen
kohdennetaan tuotteisiin ja tuoteryhmiin, joissa kokemusten ja tilastojen mukaan
eniten esiintyy maardysten vastaisuuksia. Tullilaitoksen kdytdssa olevat rajalliset
resurssit asettavat rajoituksia valvontavelvollisuuksien merkittaville lisddmiselle
tulevaisuudessa. Mahdollisten lisdysten yhteydessa on tarkasteltava kunkin lisdyk-
sen edellyttdma resurssi ja koulutustarve.

Neuvoston asetusta (ETY) N:o0 339/93 on sovellettu ainoastaan tullilaitoksen siséi-
sesti. Sen sijaan yhtddn viranomaisten keskindistd sopimusta siitd, ettd tulli ilmoit-
taa muille valvontaviranomaisille em. asetuksen (sulkee pois eldinperéiset elintar-
vikkeet ja kasvintarkastuksen) mukaisesti tavaroiden tuonnista, ei ole olemassa.
Alustavia keskusteluja mm. yksityiskohtaisempien tilastojen saamiseksi tullilta on
jo kéyty. Lisédksi on ollut pienimuotoinen kokeilu siitd, ettd tulli ilmoittaa tiettyjen
siahkotarvikkeiden tuonnista tarkastusviranomaiselle, kun niitd tuotteita tuodaan
Suomeen.

Tullilaitos on erittdin kiinnostunut kehittdmadn sekd kansallista ettd yhteisdtason
yhteisty6td markkinavalvontaviranomaisen kanssa. Tullihallituksen nikemyksen
mukaan eri valvontaviranomaisten tulee kdyda tullin kanssa erikseen neuvottelut
siitd, miten kansallisesti on tarkoituksenmukaisinta toteuttaa kdytdnnossa neuvos-
ton asetuksen (ETY) N:o 339/93 mahdollistamat toimenpiteet. Yhteistyojérjeste-
lyissé tulee kuitenkin aina muistaa ottaa huomioon tullilaitoksen kdytdssd olevat
rajalliset voimavarat.

c¢)  kansainvilisten velvoitteiden néikokulmasta

Yhteisotason yhteistyota kehitettdessa tulee tullihallituksen mielestd prosessin 14h-
ted siitd, ettd ensin kansallisella tasolla toteutetaan asianmukaiset toimenpiteet.
Vasta sen jdlkeen voidaan ldhted harmonisoimaan yhteisGtason menettelytapoja
toimiviksi ja yhdenmukaisiksi.

5 Miten tuloksellista nykyinen markkinavalvonta on tuoteturvallisuuden
ndakokulmasta, kun otetaan huomioon riskipainopisteet, onnettomuus-
kehitys sekd mddrdystenvastaisten tuotteiden esiintyminen ym. eksaktit
seurantatiedot?
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Maailmassa on tdlla hetkelld esimerkiksi parisensataa valtiota, jotka eriasteisesti
harjoittavat elintarvikkeiden vientid. Tuotteet ovat perdisin hyvin erilaisista tuotan-
to- ja késittelyolosuhteista; erilaiset viljelmit, pakkaus- ja tuotantolaitokset, varas-
tointi ja kuljetusketjut. Tarjolla on monenlaista tavaraa, hinnan maardytyessa laa-
dun mukaan.

Valvontaviranomaisilla ei ole mahdollisuuksia suorittaa valvontaa viejdmaissa.
Siksi maahantulevien elintarvikkeiden (ja esim. kulutustavaroiden) valvonta on
kohdistettava tuontihetkelld itse lopputuotteeseen. Tehtdva on monella tapaa vaati-
va.

Nykyaikaiselle kaupankdynnille on ominaista varastojen pienuus ja toimitusten no-
peus. Valvonta ei saa haitata kaupankayntid kohtuuttomasti. P4étos tuontierdn luo-
vutuskelpoisuudesta on tehtidva viivytyksettd tutkimustulosten valmistuttua, silla
kelvolliseksi todetun tavaran on paistava jatkamaan matkaansa ilman turhia viivy-
tyksid. Kyseessé ovat suuret taloudelliset arvot.

Tulliviranomaisten suorittama valvonta pohjautuu kahdelle keskeiselle periaatteel-
le

. kun valvonta ja tutkimukset tehdddn maahantuontivaiheessa (tarkem-
min sanottuna maahantuojan varastossa) tuotteet eivit vield ole padsseet
vahittdiskauppaan ja tialloin mééraystenvastaisuuden ilmetessd voidaan
tarvittavat toimenpiteet kohdistaa koko erdan ennen kuin sen sisaltdmét
tuotteet padsevit kuluttajan ulottuville

. keskittamalla valvonta ja tutkimukset yhteen paikkaan, tulliin, on mah-
dollista saavuttaa riittavé tehokkuus suhteellisen pienelld henkilokunta-
madralla sekd alhaisilla laite- ja rakennuskustannuksilla

Koska kolmasmaatuonnissa kaikki erdt on ilmoitettava tulliviranomaisille vapaa-
seen litkeeseen laskemista varten, tulliviranomaisilla on 100 % asiakirjakontrolli.
Ulkomaankaupan asiantuntijaviranomaisena tullilla on, eri toimintojensa kautta, li-
saksi hyvé tuotteiden, niihin liittyvien kaupallisten toimijoiden sekd heidén ulko-
maisten pddmiestensé tuntemus. Tama on yksi tehokkaan tullitoiminnan perusedel-
lytyksid. Tullilaboratorio puolestaan tarjoaa kaikki tarvittavat tutkimuspalvelut
“saman katon alta”.

Kaikkia tuontierii ei pystyté tutkimaan, eiki se ole tarpeenkaan. Téarkeda on osata
kohdentaa rajalliset resurssit mahdollisimman hyvin potentiaalisiin ongelmatuot-
teisiin. Tdma tapahtuu riskianalyysin perusteella. Riskianalyysi perustuu varsin
keskeisesti tullilaboratorion laajaan, reaaliaikaiseen tietojéarjestelméaén tallennettui-
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hin, hyvin yksityiskohtaisiin tietoihin tuotteista (esim. viljelija-, pakkausasema-,
tuotantokoodit), niiden tuottajista, myyjistd, maahantuojista, tutkimustuloksista se-
ka johtopaitoksistd. Tietojirjestelméstd ollaan parhaillaan ottamassa kayttoon jo
kolmatta versiota. Vuosittain laaditaan lisdksi valvontasuunnitelma, joka siséltda
myos yhteisotason suositukset valvontakohteiksi. Keskeinen tekijd valvonnan koh-
dentamisessa on my0s ammattitaitoinen ja kokenut henkilokunta.

Pelkéstdan vuonna 2002 esimerkiksi tullilaitoksen elintarvike- ja kulutustavaraval-
vonnan vuosisuunnitelman mukaisesti tutkitaan yhteensa noin 6000 elintarvike- ja
kulutustavarandytettd. Elintarvikkeiden osalta se merkitsee noin 10 %:n ja kulutus-
tavaroiden osalta 1 %:n keskiméadardistd tutkimuskatetta maahantuotavista eristi
(vain kolmasmaatuonti, sisdmarkkinoiden osalta kattavuus huomattavasti pienem-
pi). Yksittdinen maahantuontierd saattaa sisédltdd jopa satoja erilaisia tuotteita, jois-
ta tutkittavat erdt valitaan.

Hyvin toimivalla valvonnalla on myos ennaltaechkdiseva vaikutus. Samoin voi pe-
rustellusti sanoa, ettd maa, joka huolehtii riittdvésti tuontivalvonnastaan saa myos
laadukkaat tuotteet markkinoilta. Taima on seké kuluttajan, ettd kaupan etu. Myos
teollisuus saa hyvid raaka-aineita, mitkd ovat olennaisia esimerkiksi laadukkaiden
elintarvikkeiden tuotannolle.

Tullin valvonta, yhdessd vastuunsa tuntevien elinkeinonharjoittajien omien toi-
menpiteiden kanssa, tarjoaa niin hyvin suojan kuin kohtuudella voi odottaa ja tut-
kimuksen ldpdisseiden tuontituotteiden voidaan katsoa tdyttivin madrdykset ja
olevan siten turvallisia.
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