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1138/2016
Laki

mittauslaitelain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

kumotaan mittauslaitelain (707/2011) 29 §, 34 §:n 3 momentti ja 40 §:n 2 momentti,

muutetaan 2 §:n 1 momentin 1 ja 2 kohta sekd 3 momentti, 6 §:n 16 ja 17 kohta, 2 luvun
otsikko, 7-9 §, 6 luvun otsikko, 27, 28, 30-32, 39 ja 46 §, 10 luvun otsikko sekd 50 ja 51 §,
ja

lisdtddn 1 §:88n uusi 2 momentti, 4 §:44n uusi 4—7 momentti, 6 §:44n uusi 7 a
ja 13 a—13 I kohta, lakiin uusi 1 a ja 1 b luku seké uusi 32 a, 49 a, 49 b ja 53 a § seuraa-
vasti:

1§
Lain tarkoitus

Talld lailla pannaan tiytdntoon mittauslaitteiden asettamista saataville markkinoille
koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnén yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu) annet-
tu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/32/EU, jaljempéand mittauslaitedi-
rektiivi, ja muiden kuin automaattisten vaakojen asettamista saataville markkinoille kos-
kevan jasenvaltioiden lainsddddannon yhdenmukaistamisesta annettu Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivi 2014/31/EU, jaljempéna vaakadirektiivi.

238
Lain soveltamisala

Téssé laissa sdddetddn mittauslaitteille ja -menetelmille asetettavista vaatimuksista ja
niiden varmentamiseen liittyvistd toimenpiteistd, kun mittauslaitetta ja -menetelmaé kay-
tetddn:

1) elinkeinotoiminnassa tuotteen tai palvelun hinnan taikka muun taloudellisen edun
madrittimiseen mittaustulosten perusteella pois lukien laivojen lastaukseen ja lastin pur-
kuun liittyvét mittausjéarjestelmat;

2) kulutusmittauksessa hinnan taikka muun taloudellisen edun maérittimiseen mit-
taustulosten perusteella pois lukien tilanteet, joissa molemmat osapuolet ovat mikroyritys-
ten seka pienten ja keskisuurten yritysten maaritelméastd annetussa komission suositukses-
sa (2003/361/EY) tarkoitettuja keskisuuria tai sitd suurempia yrityksia;,

TavM 82016
EV 150/2016

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/31/EU (32014L0031); EUVL N:o L 96, 29.3.2014, s. 107
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/32/EU (32014L0032); EUVL N:o L 96, 29.3.2014, s. 149

1


http://www.finlex.fi/linkit/hepdf/20160030

1138/2016

Tété lakia sovelletaan myds mittauslaitedirektiivissé ja vaakadirektiivissd tarkoitettujen
mittauslaitteiden sdhkdmagneettisiin hairidonsietovaatimuksiin.

43§
Suhde muuhun lainsddddntoon

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten akkreditoinnille, markkinavalvonnalle ja
kolmannesta maasta tuotavien tuotteiden ulkorajavalvonnalle seki tuotteiden CE-merkin-
nille asetettavista vihimmaisvaatimuksista sdddetéén tuotteiden kaupan pitdmiseen liitty-
véd akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 339/93 kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sessa (EY) N:o 765/2008, jéljempand NLF-asetus.

Markkinavalvonnasta, NLF-asetuksen 27-29 artiklan mukaisesta ulkorajavalvonnasta,
valvontaviranomaisista ja muutoksenhausta sdddetddn erdiden tuotteiden markkinaval-
vonnasta annetussa laissa (1137/2016).

Ilmoitetuille laitoksille asetetuista vaatimuksista, ilmoitettujen laitosten valvonnasta ja
muutoksenhausta sidédetéédn erditd tuoteryhmié koskevista ilmoitetuista laitoksista anne-
tussa laissa (278/2016).

Tuotteiden CE-merkinnén kayttdd koskevista rikkomuksista sdddetdéin CE-merkinté-
rikkomuksesta annetussa laissa (187/2010).

68§
Yleisid mddritelmid

Tésséa laissa tarkoitetaan:

7 a) asettamisella saataville markkinoilla mittauslaitteen toimittamista Euroopan unio-
nin markkinoille liitketoiminnan yhteydessé jakelua tai kdyttod varten joko maksua vas-
taan tai veloituksetta;

13 a) talouden toimijoilla valmistajia, valtuutettuja edustajia, maahantuojia ja jakelijoi-
ta;

13 b) tekniselld eritelmdlld asiakirjaa, jossa madratdan tekniset vaatimukset, jotka mit-
tauslaitteen on taytettdva,

13 ¢) yhdenmukaistetulla standardilla eurooppalaista standardia, joka on vahvistettu
Euroopan komission esittimén pyynnon perusteella tuotteiden kaupan pitdmisen ehtoja
Euroopan unionissa yhdenmukaistavan lainsdddannon soveltamiseksi;

13 d) ohjeellisella asiakirjalla asiakirjaa, joka sisdltdd lakisddteisen metrologian kan-
sainvilisen jarjeston vahvistamia teknisid eritelmia;

13 e) akkreditoinnilla NLF-asetuksen 2 artiklan 10 kohdassa méériteltyd akkreditointia;

13 f) kansallisella akkreditointielimelld NLF-asetuksen 2 artiklan 11 kohdassa méaéri-
teltyad kansallista akkreditointielintd;

13 g) vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla prosessia, jossa selvitetddn, ovatko mit-
tauslaitteelle asetetut olennaiset vaatimukset tdyttyneet;

13 h) vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella elinté, joka suorittaa vaatimusten-
mukaisuuden arviointitoimia kuten kalibrointia, testausta, sertifiointia ja tarkastuksia;

13 1) palautusmenettelylld toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on saada loppukayttédjien
saataville jo asetetut mittauslaitteet takaisin;

13 j) markkinoilta poistamisella kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on estdd
toimitusketjussa olevan mittauslaitteen asettaminen saataville markkinoilla;
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13 k) CE-merkinndlld merkintdi, jolla valmistaja osoittaa mittauslaitteen olevan mer-
kinnén kiinnittdmistd koskevassa Euroopan unionin lainsdddénndssé asetettujen vaati-
musten mukainen;

13 1) unionin yhdenmukaistamislainsddddnndélld mitd tahansa unionin lainsdddantoa,
jolla yhdenmukaistetaan tuotteiden kaupan pitdmisen ehtoja;

16) ilmoitetulla laitoksella Euroopan unionin jasenvaltion nimedmééa ja Euroopan ko-
missiolle ilmoitettua akkreditoitua laitosta, jolla on oikeus tehda vaatimustenmukaisuuden
arviointeja;

17) tarkastuslaitoksella organisaatiota, joka on akkreditoinnilla todettu péteviksi ja
jolla on oikeus suorittaa téssd laissa tarkastuslaitokselle sdddettyja tehtavia;

1 a luku

Mittauslaitedirektiivissi ja vaakadirektiivissi tarkoitettujen laitteiden
vaatimustenmukaisuus

6al
Luvun soveltamisala

Tatd lukua sovelletaan mittauslaitedirektiivissd ja vaakadirektiivissd tarkoitettuihin
mittauslaitteisiin.

6b§
Mittauslaitetta koskevat vaatimukset

Mittauslaite tulee suunnitella ja valmistaa niin, ettd se toimii luotettavasti kayttdtarkoi-
tuksensa mukaisessa kdytossa ja ennakoitavissa olevissa kayttotilanteissa (olennaiset vaa-
timukset).

Mittauslaitteen on tiytettdva olennaiset vaatimukset, jotta laite voidaan saattaa markki-
noille. Mittauslaitteen on olennaisten vaatimusten liséksi taytettdva sille erikseen sdadetyt
mittauslaitekohtaiset erityisvaatimukset.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetdén tarkemmin mittauslaitteen olennaisista vaati-
muksista ja laitekohtaisista erityisvaatimuksista.

6¢c8
Vaatimustenmukaisuusolettama

Mittauslaitteen katsotaan tdyttdvan olennaiset vaatimukset, jos se on kyseistd laitetta
koskevan yhdenmukaistetun standardin tai ohjeellisen asiakirjan mukainen.

Mittauslaite voi tdyttdd olennaiset vaatimukset, vaikkei se ole yhdenmukaistetun stan-
dardin tai ohjeellisen asiakirjan mukainen, jos sen vaatimustenmukaisuus voidaan osoittaa
luotettavasti.

6d§
Valmistajan velvollisuus varmistaa mittauslaitteen vaatimustenmukaisuus

Valmistajan on ennen mittauslaitteen markkinoille saattamista varmistettava ja voitava
osoittaa, ettd mittauslaite on suunniteltu ja valmistettu tissa laissa sdddettyjen vaatimusten
mukaisesti.
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Valmistajan on suoritettava mittauslaitteelle soveltuvat vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyt. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa on kdytettidva ilmoitettua laitosta.

Valmistajan on laadittava laitteen vaatimustenmukaisuudenmukaisuuden osoittamisek-
si tekniset asiakirjat.

Valmistajan on laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, kun laitteen vaatimus-
tenmukaisuus on osoitettu.

Valmistajan on séilytettidvé tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kymmenen vuoden ajan sen jidlkeen, kun laite on saatettu markkinoille.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetdén tarkemmin vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettelystd, teknisistd asiakirjoista sekd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

6e§
Valmistajan velvollisuus varmistaa sarjatuotannon jatkuva vaatimustenmukaisuus

Valmistajan on huolehdittava siité, ettd sarjatuotannossa valmistettu mittauslaite on
vaatimusten mukainen. Valmistajan on otettava huomioon muutokset mittauslaitteen
suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa tai
muissa teknisissé eritelmissé, joiden mukaiset vaatimukset mittauslaitteen on tdytettava.

6f§
CE-merkintd ja muiden merkintdjen kiinnittdminen

Valmistajan on kiinnitettiva tdssé laissa sdddetyt vaatimukset tayttdvain mittauslaittee-
seen CE-merkinté ja tdydentivd metrologinen merkinté ennen tuotteen markkinoille saat-
tamista. Merkinnét on kiinnitettdva nikyvésti, helposti luettavasti ja pysyvisti. Jos ilmoi-
tettu laitos on mukana tuotannon tarkastusvaiheessa, CE-merkinnén ja tdydentdvan metro-
logisen merkinnin jilkeen on merkittdva ilmoitetun laitoksen tunnusnumero. Ilmoitetun
laitoksen tunnusnumeron kiinnittéd laitos itse tai sen ohjeiden mukaisesti valmistaja. CE-
merkintdén, tiydentdvain metrologiseen merkintddn ja ilmoitetun laitoksen tunnusnume-
roon voidaan liittdd muuta tietoa, joka liittyy tuotteen erityisvaatimuksiin tai -kadyttoon.
Jos CE-merkinté4 ja tdydentdvaa metrologista merkintdi ei ole mahdollista tai perusteltua
kiinnittdd tuotteeseen, ne on kiinnitettiva tuotteen pakkaukseen ja mukana oleviin asiakir-
joihin.

CE-merkintid ja tdydentéivdd metrologista merkintdd koskevista yleisistd periaatteista
saddetidéin NLF-asetuksen30 artiklassa.

Taydentdva metrologinen merkintd koostuu suuraakkosesta M ja merkinnén kiinnitté-
misvuoden kahdesta viimeisestd numerosta, joita ympardi suorakulmio. Suorakulmion
korkeuden tulee olla sama kuin CE-merkinnéin korkeus on.

6g3§

Mittauslaitteen merkinndt, yhteystiedot, mukana seuraavat asiakirjat ja kielivaatimukset

Valmistajan on varmistettava, ettd markkinoille saatetussa mittauslaitteessa on tdssi
laissa vaaditut merkinnét ja mittauslaitteeseen liittyvit ohjeet ja muut tiedot.

Valmistajan on ilmoitettava nimensi, rekisterdity tuotenimensa tai rekisterdity tavara-
merkkinsd ja postiosoitteensa. Tietojen on oltava laitteessa tai, jos se ei ole mahdollista,
laitteen pakkauksessa tai laitteen mukana seuraavassa asiakirjassa. Osoitteessa on ilmoi-
tettava yksi yhteyspiste, jonka kautta valmistajaan saa yhteyden.

Mittauslaitteen merkint6jen ja tietojen seka laitteen mukana toimitettavien asiakirjojen
tulee olla suomen, ruotsin tai muulla valvontaviranomaisen hyvéaksymaélla kielelld. Mit-
tauslaitteen kdyttdohjeet on toimitettava ainakin suomeksi ja ruotsiksi.
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Valtioneuvoston asetuksella sdddetdéin tarkemmin mittauslaitteen merkinndille, ohjeil-
le ja luotettavuustiedoille asetettavista vaatimuksista.

6h§
Valtuutetun edustajan velvollisuudet

Valmistaja voi kirjallisesti valtuuttaa itselleen edustajan.

Edustajan on suoritettava valmistajalta saadussa toimeksiannossa eritellyt tehtdvit.
Valmistaja ei saa siirtdd 6 d §:n 1-3 momenteissa sdddettyjd velvollisuuksia edustajalle.

Toimeksiannon on oikeutettava valtuutettu edustaja suorittamaan ainakin seuraavat
tehtavét:

1) pidettivd EU-vaatimuksenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat valvontaviran-
omaisen saatavilla kymmenen vuoden ajan siité ldhtien, kun mittauslaite on saatettu mark-
kinoille;

2) toimitettava valvontaviranomaisen perustellusta pyynndsta kaikki tarpeelliset tiedot
ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen mittauslaitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi;

3) tehtéva yhteistyotd valvontaviranomaisen kanssa timéin pyynndstd toimissa, joilla
pyritdén poistamaan valtuutetun edustajan toimeksiannon piiriin kuuluvien mittauslaittei-
den aiheuttamat riskit.

1 b luku
Maahantuojan ja jakelijan velvollisuudet
61§
Luvun soveltaminen

Tatd lukua sovelletaan mittauslaitedirektiivisséd ja vaakadirektiivissé tarkoitettuihin
mittauslaitteisiin.

6j§
Maahantuojan velvollisuudet mittauslaitteen markkinoille saattamisen yhteydessd

Maahantuoja ei saa saattaa markkinoille muita kuin vaatimukset tayttdvid mittauslait-
teita.

Maahantuojan on ennen mittauslaitteen markkinoille saattamista varmistettava, etta:

1) valmistaja on suorittanut 6 d §:ssé tarkoitetun vaatimustenmukaisuuden arvioinnin;

2) valmistaja on laatinut tekniset asiakirjat;

3) mittauslaitteeseen on kiinnitetty CE-merkinti ja tdydentdva metrologinen merkinti;,

4) laitteen mukana on vaaditut asiakirjat;

5) laitteessa on vaaditut merkinniét ja tiedot;

6) laitteeseen on liitetty kdyttoohjeet suomeksi ja ruotsiksi.

Jos maahantuojalla on syytd epéilld, ettd mittauslaite ei tdytd olennaisia vaatimuksia,
maahantuoja ei saa saattaa mittauslaitetta markkinoille ennen kuin se tiyttda mainitut vaa-
timukset. Jos mittauslaitteesta aiheutuu riski, maahantuojan on ilmoitettava siitd valmis-
tajalle ja valvontaviranomaiselle.

Maahantuojan on varmistettava, ettd sind aikana, jona mittauslaite on sen vastuulla,
mittauslaitteen varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna sen vaatimustenmukai-
suutta.

Maahantuojan on ilmoitettava nimensa, rekisterdity tuotenimensa tai rekisterdity tava-
ramerkkinsi ja postiosoitteensa mittauslaitteessa tai, jos se ei ole mahdollista, mittauslait-



1138/2016

teen pakkauksessa tai laitteen mukana seuraavassa asiakirjassa. Osoitteessa on ilmoitetta-
va yksi yhteyspiste, jonka kautta valmistajaan saa yhteyden.

Maahantuojan on pidettdvd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jdljennds valvonta-
viranomaisen saatavilla kymmenen vuoden ajan siitd, kun mittauslaite on saatettu mark-
kinoille, ja varmistettava, ettd tekniset asiakirjat ovat viranomaisen saatavilla.

6k§
Jakelijan velvollisuudet asetettaessa mittauslaite saataville markkinoilla ja kdyttoénotto

Jakelijan on ennen mittauslaitteen asettamista saataville markkinoilla ja ennen mittaus-
laitteen kéyttoonottoa tarkistettava, etté laitteessa on vaaditut merkinnit ja tiedot seka lait-
teen mukana ovat vaaditut asiakirjat suomen, ruotsin tai muulla valvontaviranomaisen hy-
viksymallé kielelld. Mittauslaitteen kdyttoohjeet on toimitettava ainakin suomeksi ja ruot-
siksi.

Jakelijan on huolehdittava, etti sind aikana, jolloin mittauslaite on sen vastuulla, lait-
teen varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivét vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta.

Jos jakelijalla on syytd epdill4, ettd mittauslaite ei ole olennaisten vaatimusten mukai-
nen, jakelija saa asettaa mittauslaitteen saataville markkinoilla vasta, kun laite on timén
lain vaatimusten mukainen. Jos laitteesta aiheutuu riski, jakelijan on ilmoitettava siité val-
mistajalle tai maahantuojalle ja valvontaviranomaiselle.

61§
Valmistajan velvollisuuksien soveltaminen maahantuojaan ja jakelijaan

Maahantuojalla ja jakelijalla on samat velvollisuudet kuin valmistajalla, jos ne saattavat
mittauslaitteen markkinoille omalla nimelldén tai tavaramerkilldén taikka muuttavat
markkinoille jo saatettua laitetta tavalla, joka voi vaikuttaa timén lain vaatimusten taytty-
miseen.

6m§
Talouden toimijoiden velvollisuudet vaatimustenvastaisuustilanteissa

Jos valmistajalla tai maahantuojalla on syyta epiilld, ettd sen markkinoille saattama
mittauslaite ei tdytd tdmén lain vaatimuksia, valmistajan tai maahantuojan on ryhdyttava
valittdmaisti toimenpiteisiin mittauslaitteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestimiseksi. Myds ja-
kelijan tulee ryhtyd mainittuihin toimenpiteisiin.

Talouden toimijoiden on vélittomasti tehtdva ilmoitus valvontaviranomaiselle ja annet-
tava yksityiskohtaiset tiedot vaatimustenvastaisuudesta ja kaikista toteutetuista toimenpi-
teista.

Valmistajan ja maahantuojan on silloin, kun se on mittauslaitteen luotettavan toiminnan
varmistamiseksi tarpeellista, tai valvontaviranomaisen pyynnostd, tehtdva naytteisiin pe-
rustuvia testejd markkinoilla saataville asetetuille mittauslaitteille ja tutkittava valitukset,
vaatimustenvastaiset mittauslaitteet ja mittauslaitteiden palautukset ja pidettava niista kir-
jaa sekd tiedotettava jakelijoille kaikesta téllaisesta valvonnasta.

6n§
Tietojen luovuttaminen ja velvollisuus tehdd yhteistyotd

Valmistajan, maahantuojan ja jakelijan on pyynndsté luovutettava valvontaviranomai-
selle timén lain noudattamisen valvontaa ja tdytdntoOnpanoa varten tarpeelliset tiedot ja
asiakirjat suomeksi tai ruotsiksi taikka muulla valvontaviranomaisen hyvéksymaélld kielel-
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1a sekd muutoinkin tehtdvd valvontaviranomaisen kanssa yhteistyotd mittauslaitteiden
vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi.

Talouden toimijan on pyynndsté esitettédvé valvontaviranomaisille tunnistetiedot:

1) kaikista talouden toimijoista, jotka ovat toimittaneet sille mittauslaitteen;

2) kaikista talouden toimijoista, joille se on toimittanut mittauslaitteen.

Talouden toimijan on sdilytettdvd 2 momentissa tarkoitetut tiedot kymmenen vuoden
ajan sen jélkeen, kun sille on toimitettu mittauslaite ja kymmenen vuoden ajan sen jilkeen,
kun se on toimittanut mittauslaitteen edelleen.

603§
Mittauslaite messu-, ndyttely-, esittely- ja vastaavissa tapahtumissa

Talouden toimija saa asettaa mittauslaitteen néytteille tai kéyttdd tuotetta markkinoin-
titarkoituksiin, vaikka sen vaatimustenmukaisuutta ei ole osoitettu 6 d §:n mukaisesti.
Télloin laitteessa on oltava nidkyvi merkinté, josta selvésti ilmenee, ettd laite ei ole vaati-
musten mukainen eikd myytévéni, ennen kuin valmistaja tai maahantuoja on saattanut sen
vaatimusten mukaiseksi.

2 luku

Mittauslaitteen vaatimukset ja kiyttoonotto

78
Muuta mittauslaitetta koskevat vaatimukset

Muu kuin mittauslaitedirektiivissé tai vaakadirektiivissé tarkoitettu mittauslaite tulee
suunnitella ja valmistaa niin, ettd se toimii luotettavasti kdyttotarkoituksen mukaisessa
kaytossd ja ennakoitavissa olevissa kéyttotilanteissa.

Mittauslaitteen on tdytettdva seuraavat vaatimukset:

1) sallitut mittausvirheet;

2) mittaustuloksen uusittavuus;

3) mittaustuloksen toistettavuus;

4) erottelukynnys ja herkkyys;

5) kestévyys;

6) luotettavuus;

7) soveltuvuus;

8) suojaus tietojen turmeltumista vastaan;

9) laitteessa tai sen mukana olevat tiedot;

10) tuloksen néyttdminen;

11) tiedon jatkokésittely kaupan péattdmiseksi;

12) sdhkdmagneettisten hiirididen sieto;

13) vaatimustenmukaisuuden arviointi.

Valtioneuvoston asetuksella sdédetédén tarkemmin 1 momentissa tarkoitettua mittaus-
laitetta koskevista vaatimuksista.

8§
Muun mittauslaitteen vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Muun kuin mittauslaitedirektiivissd tai vaakadirektiivissd tarkoitetun mittauslaitteen
valmistajan, valtuutetun edustajan, maahantuojan, jakelijan ja sen, joka ottaa mittauslait-
teen kayttoon, on varmistettava, ettd laite tayttad tissd laissa sille sdddetyt vaatimukset.
Vaatimustenmukaisuuden osoittamisesta vastaa valmistaja.
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Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tarkemmin 1 momentissa tarkoitetun mittaus-
laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamisesta.

9§
Muun mittauslaitteen ohjeet ja merkinndt

Muun kuin mittauslaitedirektiivissi tai vaakadirektiivissad tarkoitetun mittauslaitteen
valmistajan, valtuutetun edustajan, maahantuojan ja jakelijan on huolehdittava, etté lait-
teiden mukana seuraa niiden luotettavan asennuksen, kdyttoonoton, kdyton ja kunnossa-
pidon edellyttimét ohjeet ja muut tiedot. Tietojen ja ohjeiden tulee vastata mittauslaitteen
ominaisuuksia ja kdyttotarkoitusta. Harhaanjohtavia tietoja ei saa antaa.

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen toimijoiden on huolehdittava, etté laite on varustettu
sen tunnistamisen sekd valmistajan selvittdmisen edellyttdmilld merkinnéilla seka laittei-
den vaatimustenmukaisuuden osoittavilla merkinnéillé.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetdan tarkemmin mittauslaitteen mukana toimitetta-
vista ohjeista ja tiedoista sekd vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen ja varmentamiseen
liittyvistd merkinnoisté.

6 luku
Tarkastuslaitosta koskevat saannokset

27§
Tarkastuslaitoksen hyvdiksyminen

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto hyvéksyy hakemuksesta tarkastuslaitokset.

28 §
Tarkastuslaitoksen hyvdksymispddtos

Paatoksessd hyviaksyai laitos tarkastuslaitokseksi méaritelldén laitoksen pétevyysalue,
vahvistetaan laitoksen valvontaan liittyvit jarjestelyt seké asetetaan tarvittaessa muitakin
laitoksen toimintaa koskevia vaatimuksia, rajoituksia ja ehtoja, joilla varmistetaan tehté-
vien asianmukainen suorittaminen. Hyvéksyntd voidaan antaa miiréaajaksi.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sdétéé tarkemmin tarkastuslaitoksen hyvaksymi-
sestd seka laitoksen valvontaan liittyvisté jarjestelyista.

308
Tarkastuslaitoksen hyviksymisen edellytykset

Tarkastuslaitoksen hyvidksymisen edellytyksend on, etti:

1) tarkastuslaitos on tarkastustehtidvid koskevassa toiminnassaan riippumaton;

2) tarkastuslaitoksella on kdytdssddn riittdvasti ammattitaitoista henkildstod, jonka toi-
minnan riippumattomuus tarkastustehtdavissi on varmistettu;

3) tarkastuslaitoksella on kaytettdvissddn toiminnan edellyttdmat laitteet, vélineet ja
jarjestelmait;

4) tarkastuslaitoksella on toiminnan laatu ja laajuus huomioonottaen riittdva vastuuva-
kuutus tai muu vastaava riittdvaksi katsottava jarjestely.

Tarkastuslaitoksen tulee olla Suomessa rekisterdity oikeushenkil6 tai sen osa.

Tarkastuslaitoksen on osoitettava akkreditoinnilla tiyttdvansd 1 momentissa sédddetyt
edellytykset.
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Tarkastuslaitoksen on ilmoitettava Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle kaikista sellai-
sista muutoksista, joilla voi olla vaikutusta 1 momentissa sdddettyjen edellytysten taytty-
miseen.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sédtdd tarkemmin tarkastuslaitoksen hyviksymi-
sen edellytyksisté ja edellytysten arvioinnista.

318§
Tarkastuslaitoksen tehtdvdit

Tarkastuslaitoksen tehtdvini on suorittaa tdssd laissa tarkoitettujen mittauslaitteiden
varmentamiseen ja pakkausmenetelmien vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen liittyvét
tehtévit, joilla varmistetaan, etté laitteet ja menetelmaét tayttévit niille tdssé laissa sdddetyt
vaatimukset.

Jos tarkastuslaitos teettdd alihankintana tietyt vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen
liittyvét tehtdvit, sen on varmistettava, ettd alihankkija tayttid tarkastuslaitokseksi hyvék-
symisen edellytykset. Tarkastuslaitos vastaa alihankkijan suorittamista tehtdvisti ja antaa
todistuksen vaatimustenmukaisuuden osoittamisen kokonaisuudesta.

Tarkastuslaitoksen on vuosittain toimitettava Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle selvi-
tys téssd laissa tarkoitetusta toiminnasta ja sen tuloksista.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan siétda tarkemmin tarkastuslaitoksen tehtévistd ja
vuosittain toimitettavista tiedoista.

32§
Tarkastuslaitoksen tehtdvien suorittaminen

Tarkastuslaitoksen on tehtévidén suorittaessaan otettava huomioon kohdetta koskevat
saannokset, suositukset, ohjeet, standardit ja ohjeelliset asiakirjat seké seurattava niiden
kehittymisti toimialallaan.

Tarkastuslaitoksen tulee toimia yhteisty0ssd toimialansa muiden tarkastuslaitosten
kanssa toimintatapojen riittdvin yhdenmukaisuuden varmistamiseksi.

Tarkastuslaitoksen henkilostoon sovelletaan sen suorittaessa julkisia hallintotehtivia
rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sdannoksid. Vahingonkorvausvastuusta sdide-
tddn vahingonkorvauslaissa (412/1974).

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sdétdd tarkemmin tarkastuslaitoksen tehtdvien
suorittamisesta ja laitosten yhteistyOsta.

32a§

Akkreditoitu sisdinen laitos

Akkreditoitua sisdistd laitosta kéytetddn mittauslaitedirektiivin mukaisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointiin yrityksen tai yritysryhméin organisaatiossa, jonka
osana se on, pantaessa taytantoon sisdiseen tuotannonvalvontaan, tyypinmukaisuuteen ja
valvottuihin laitetarkastuksiin liittyvid mittauslaitedirektiivissd esitettyjd menettelyita.
Laitoksen on muodostettava erillinen osa arvioimastaan organisaatiosta, eiké se saa osal-
listua niiden mittauslaitteiden suunnitteluun, tuotantoon, toimittamiseen, asentamiseen,
kayttoon tai yllapitoon, joita se arvioi.

Akkreditoidun sisédisen laitoksen henkildston on muodostettava médriteltdvissd oleva
osa organisaatiosta ja silld on oltava organisaation sisdlla kaytossdin yhtendiset raportoin-
timenettelyt, joilla varmistetaan laitoksen puolueettomuus.

Laitos ei saa toimittaa palvelujaan muille organisaatiolle kuin sille, jonka osa se on.

Akkreditoitua sisdistd laitosta ei ilmoiteta Euroopan komissiolle eikd Euroopan unionin
muille jasenvaltioille.
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39§
Tarkastuslaitoksen velvollisuus luovuttaa tietoja

Tarkastuslaitokset ovat salassapitosddnndsten estamaéttd velvollisia antamaan:

1) tarkastuslaitosten yhteistoiminnan kannalta tarpeellisia tietoja toisille téssd laissa
tarkoitetuille tarkastuslaitoksille;

2) valvonnan kannalta tarpeellisia tietoja valvontaviranomaisille.

46 §
Tarkastuslaitoksen hyviksymisen peruuttaminen

Jos tarkastuslaitos ei endé taytd 30 §:ssd sdddettyja edellytyksid tai ei noudata 28 §:ssé
tarkoitetussa paitoksessé asetettuja vaatimuksia, rajoituksia tai ehtoja taikka toimii 32 §:n
tai muuten sddnnosten vastaisesti, Turvallisuus- ja kemikaaliviraston on asetettava maéra-
aika asian korjaamiseksi. Turvallisuus- ja kemikaaliviraston on peruutettava antamansa
hyviaksyminen, jos laitos ei ole korjannut puutetta miérédajassa ja puute on olennainen tai
vakava.

10 luku
Ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen velvollisuudet

49 a §

Todistukset vaatimustenmukaisuudesta

Ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen on annettava valmistajalle todistus vaatimus-
tenmukaisuudesta, jos mittauslaite tdyttda timin lain vaatimukset.

Ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen on sdilytettdva jiljennokset 1 momentissa tar-
koitetusta todistuksesta, siihen tehdyista lisdyksistd ja teknisistd asiakirjoista, valmistajan
toimittamat asiakirjat mukaan luettuina, kyseisen todistuksen voimassaolon paittymiseen
saakka.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetdaéin tarkemmin vaatimustenmukaisuuden osoittavis-
ta todistuksista ja niiden siséllosta.

49b
Todistuksen antamatta jdttdminen tai sen peruuttaminen

Jos ilmoitettu laitos tai tarkastuslaitos havaitsee, ettd mittauslaite ei tdyta sitd koskevia
olennaisia vaatimuksia, sen on vaadittava valmistajaa korjaamaan puute, eiki se saa antaa
valmistajalle todistusta vaatimustenmukaisuudesta.

Jos ilmoitettu laitos tai tarkastuslaitos katsoo todistuksen antamisen jilkeen tekemiensi
havaintojen perusteella, ettei mittauslaite endd ole vaatimusten mukainen, sen on vaadit-
tava valmistajaa korjaamaan puute ja tarvittaessa peruutettava antamansa todistuksen voi-
massaolo viliaikaisesti tai pysyvésti.

Jos valmistaja ei korjaa puutetta, ilmoitetun laitoksen tai tarkastuslaitoksen on peruu-
tettava antamansa todistus véliaikaisesti tai pysyvésti tai myonnettdva se rajoitettuna.

508§
Muutoksenhaku valvontaviranomaisen pddtoksestd

Valvontaviranomaisen tdmaén lain nojalla tekeméin paatokseen haetaan muutosta valit-
tamalla hallinto-oikeuteen siten kuin hallintolainkdyttolaissa (586/1996) saddetdan. Paa-
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tostd on muutoksenhausta huolimatta noudatettava, jollei valitusviranomainen toisin mié-
rdd. Hallinto-oikeuden péaétokseen saa hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein hal-
linto-oikeus myontéé valitusluvan.

518§
Muutoksenhaku ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen pddtoksestd

[lmoitetun laitoksen tai tarkastuslaitoksen tekeméén péétokseen saa vaatia oikaisua si-
ten kuin hallintolaissa (434/2003) sdddetién.

Ilmoitetun laitoksen ja tarkastuslaitoksen oikaisumenettelysséd antamaan paitdkseen
saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin hallintolainkéyttolaissa sda-
detddn. Hallinto-oikeuden péétokseen saa hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein
hallinto-oikeus mydntéa valitusluvan.

53a§

Neuvottelukunta

Tdmén lain sddnnosten kehittdmisti ja seurantaa varten on valtioneuvoston asettama
Metrologian neuvottelukunta.

Tadma laki tulee voimaan 1 pdivénd tammikuuta 2017.

Ennen tdmén lain voimaantuloa markkinoille saatetut mittauslaitteet, joiden vaatimus-
tenmukaisuus on varmistettu timén lain voimaan tullessa voimassa olleiden sddnndsten
mukaisesti, saavat olla markkinoilla timén lain voimaan tultua. Naihin mittauslaitteisiin
liittyvét todistukset vaatimustenmukaisuudesta jadvit edelleen voimaan.

Ennen tdmén lain voimaantuloa asetettu Metrologian neuvottelukunta jatkaa toimikau-
tensa loppuun asti.

Helsingissd 16 paivina joulukuuta 2016

Tasavallan Presidentti

Sauli Niinisto

Oikeus- ja tyoministeri Jari Lindstrdm
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