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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om anmiélda organ for vissa pro-
duktgrupper

Arende

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om anmaélda organ for vissa produkt-
grupper (RP 21/2016 rd).

Beredning i utskott

Utskottets betdnkande: Ekonomiutskottet (EKUB 3/2016 rd).

Beslut

Riksdagen har antagit foljande lag:

Lag
om anmilda organ for vissa produktgrupper

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag innehaller bestimmelser om godkénnande av organ for beddmning av 6verensstam-
melse med kraven for produkter som omfattas av tillimpningsomradet for lagen om matinstru-
ment (707/2011), lagen om tryckbdrande anordningar (869/1999), lagen om pyrotekniska artik-
lars Gverensstimmelse med kraven (180/2015), elsdkerhetslagen (410/1996) och lagen om séker-
het vid hantering av farliga kemikalier och explosiva varor (390/2005) som anméilda organ och
om de skyldigheter som géller dessa organs verksamhet.

RP 21/2016 rd Klart
EkUB 3/2016 rd 5.0
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2§
Férhallande till annan lagstifining

Bestdmmelser om ett nationellt system for ackreditering av organ fér beddmning av dverens-
stimmelse med kraven finns i lagen om konstaterande av tillforlitligheten hos tjénster for bedom-
ning av dverensstimmelse med kraven (920/2005).

38
Definitioner

I denna lag avses med

1) anmdlt organ ett i Finland etablerat organ som utsetts av en finsk myndighet och anmalts till
Europeiska kommissionen och som har till uppgift att tillhandahélla tjénster fér bedomning av
produkters dverensstimmelse med kraven vid tillimpningen av nationell lagstiftning som grun-
dar sig pa harmoniserad unionslagstiftning,

2) organ for bedémning av dverensstimmelse ett organ som utfor kalibrering, provning, certi-
fiering och kontroll samt andra atgérder for bedomning av dverensstimmelse,

3) tillverkare en fysisk eller juridisk person som tillverkar eller som later konstruera eller till-
verka en eller flera produkter och marknadsfor produkten i sitt eget namn eller under eget varu-
mirke,

4) ackrediteringsintyg ett intyg som utfardats av ett nationellt ackrediteringsorgan och som vi-
sar att ett organ for bedomning av dverensstimmelse uppfyller de krav som faststélls genom har-
moniserade standarder och vid behov eventuella ytterligare krav, inklusive sddana som faststélls i
sektorsspecifika program, for att utfora specifika bedomningar av dverensstimmelse med kraven,

5) bedomning av overensstimmelse ett forfarande dir det utreds huruvida en produkt som be-
doms uppfyller de vésentliga sékerhetskraven,

6) harmoniserad unionslagstiftning all unionslagstiftning genom vilken villkoren for salu-
foring av produkter harmoniseras,

7) auktoriserad representant en fysisk eller juridisk person som é&r etablerad i Europeiska uni-
onen och som enligt skriftlig fullmakt av tillverkaren har rétt att i dennes stélle utfora sirskilda
uppgifter.

4§
Ansokan om att godkdnnas som anmdlt organ

Ett i Finland etablerat organ for bedomning av dverensstimmelse ska hos den behdriga myn-
digheten ansdka om att godkdnnas som anmélt organ. Till ansdkan ska fogas uppgifter om och in-
tyg over att de krav som stélls pa beddmningsorgan uppfylls i frdga om dtgérderna for beddmning
av Overensstimmelse med kraven, modulen eller modulerna for bedémning av overensstimmel-
se med kraven samt den produkt i fraga om vilken organet anser sig ha kompetens.
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Ett bedomningsorgan kan visa att det uppfyller kraven enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med sa-
luféring av produkter och upphévande av forordning (EEG) nr 339/93, genom ett ackrediterings-
intyg som utfardas av Sékerhets- och kemikalieverkets ackrediteringsenhet (Ackrediteringstjans-
ten FINAS), om inte ndgot annat foreskrivs ndgon annanstans i lag. Om beddmningsorganet inte
kan ldgga fram nagot ackrediteringsintyg, ska det till den behoriga myndigheten ge in behdvliga
skriftliga bevis for att myndigheten ska kunna bedéma huruvida sékanden uppfyller de krav som
géller godkdnnande som anmélt organ och som grundar sig pa harmoniserad unionslagstiftning.

5§
Behorig myndighet

Arbets- och néringsministeriet dr behorig myndighet, om ansdkan géller att till anmélda organ
utse organ for bedomning av sddana produkters dverensstimmelse med kraven som omfattas av
tillimpningsomréadet for lagen om métinstrument, lagen om tryckbérande anordningar, lagen om
pyrotekniska artiklars dverensstimmelse med kraven, elsékerhetslagen och lagen om sékerhet
vid hantering av farliga kemikalier och explosiva varor. Arbets- och néringsministeriet overvakar
de anmélda organ som det har godként.

6§
Godkinnande som anmdlt organ och aterkallande av godkdnnande

Den behoriga myndigheten godkénner och utser ett organ for bedomning av dverensstimmel-
se till anmalt organ, om organet uppfyller de krav enligt 7—12 § som stélls pa anmélda organ och
som grundar sig pd harmoniserad unionslagstiftning samt anméler organet till Europeiska kom-
missionen och medlemsstaterna. Om de anmélda uppgifterna fordndras pa ett betydande sitt ska
ocksa dessa fordandringar anmilas till kommissionen och medlemsstaterna.

I beslutet om godkénnande anges det anmélda organets behorighetsomréde, faststills de ar-
rangemang som hanfor sig till tillsynen 6ver organet samt stills vid behov krav, begransningar
och villkor for organets verksamhet med hjilp av vilka det sdkerstills att uppgifterna utfors kor-
rekt. Beslutet kan meddelas for en bestdmd tid.

Om ett anmélt organ inte ldngre uppfyller de foreskrivna forutséttningarna eller inte iakttar de
villkor som stills i beslutet om godkénnande eller annars vésentligen handlar i strid med bestdm-
melserna, ska den behoriga myndigheten bestdmma en tillrdcklig tidsfrist inom vilken det anmal-
da organet ska avhjilpa saken. Om det anmélda organet inte har avhjilpt bristerna inom den tids-
fristen, ska den behdriga myndigheten dterkalla godkdnnandet.

Om ett anmalt organ har avslutat sin verksamhet eller om godké&nnandet av organet har ater-
kallats, ska den behdriga myndigheten vidta ldmpliga atgérder for att sikerstélla att organets do-
kument handldggs av ett annat anmaélt organ eller att de pa begéran av de myndigheter som svarar
for anmélan och marknadskontrollen finns tillgingliga for dessa.
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78
Allmédnna krav pd anmdlda organ

Ett anmalt organ ska uppfylla foljande krav:

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

2) organet ska vara en utomstaende sakkunnigaktor som ar oberoende av den organisation och
produkt som det bedomer,

3) organets hogsta ledning och den personal som svarar for beddmningen av dverensstimmel-
se med kraven far inte omfatta ndgon som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper,
dger, anvander eller underhéller sddana produkter eller amnen som de bedomer eller ndgon som ar
auktoriserad representant for en sddan part,

4) organet och dess personal ska ha sddan teknisk kompetens som krivs inom det specifika om-
radet,

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

8§
Krav pd anmdlda organs verksamhet

Ett anmalt organ ska till sitt forfogande ha

1) tillrdcklig personal med teknisk kunskap samt tillrécklig och lamplig erfarenhet for att kun-
na utfora bedomningar av 6verensstimmelse med kraven,

2) beskrivningar av de forfaranden for beddmning av 6verensstimmelse med kraven som ga-
ranterar att forfarandena medger 6ppenhet och mojliggdr upprepning,

3) dndamalsenliga riktlinjer och forfaranden med hjélp av vilka den bedémning av dverens-
stimmelse med kraven som organet utfor i egenskap av anmaélt organ avskiljs frén organets 6vri-
ga verksambhet,

4) forfaranden som gor det mojligt for organet att utfora sina uppgifter med beaktande av f6-
retagens storlek, bransch och struktur, produkternas tekniska komplexitet samt huruvida det ar
fraga om massproduktion eller serietillverkning.

Ett anmalt organ ska ha de forutsédttningar som behovs for att kunna utfora de tekniska och ad-
ministrativa uppgifter som hanfor sig till en 4ndamélsenlig skdtsel av beddmningen av dverens-
stimmelse med kraven, samt ha tillgang till all den utrustning och de hjdlpmedel som behovs.

93§
Krav pa anmdlda organs bedomningspersonal

Den ansvariga bedomningspersonalen vid ett anmélt organ ska ha

1) gedigen teknisk och yrkesinriktad utbildning, som omfattar bedémning av dverensstimmel-
se med kraven inom det omrade for vilket det anmélda organet har anmalts,

2) tillrdcklig kunskap om de krav som géller bedomningarna och tillrickliga befogenheter att
utféra bedomningar,
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3) kunskap och insikt om de vésentliga kraven, de tillimpliga harmoniserade standarderna och
de relevanta bestimmelserna och tillimpningsforeskrifterna i Europeiska unionens lagstiftning,
4) formaga att utarbeta intyg, dokument och rapporter som visar att en beddmning har utforts.

10§
Anmdlda organs opartiskhet

Ett anmalt organ, dess hogsta ledning och personal som utfér beddmningar ska vara opartiska.
Arvodena for den hogsta ledningen och den personal som utfér bedémningar vid ett anmélt organ
fér inte vara beroende av antalet utférda bedomningar eller av beddmningarnas resultat.

11§
Anmdlda organs ansvarsforsikring

Ett anmalt organ ska ha en ansvarsforsékring som ér tillricklig med hénsyn till verksamhetens
art och omfattning.

12 §
Presumtion betriffande éverensstimmelse med kraven

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

13§
Utliggande av uppgifter pa underentreprenad eller anlitande av dotterbolag

Om ett anmélt organ lagger ut vissa uppgifter som hénfor sig till bedémning av dverensstdm-
melse med kraven pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag, ska organet se till att under-
entreprendren eller dotterbolaget uppfyller de krav som géller for att ett organ fér beddmning av
overensstimmelse ska kunna godkidnnas som anmélt organ , samt informera den behdriga myn-
digheten om saken.

Det anmélda organet ansvarar for de uppgifter som utfors av underentreprendren eller dotter-
bolaget, oavsett i vilken stat dessa ar etablerade.

Ett anmaélt organ far lagga ut uppgifter pa underentreprenad eller anlita ett dotterbolag for upp-
gifterna endast om organet avtalat om saken med kunden.

Det anmélda organet ska hélla dokumenten som géller bedomningen av underentreprendrens
eller dotterbolagets kompetens och uppgifterna i anslutning till bedémningen av dverensstdm-
melse med kraven tillgéngliga for den behoériga myndigheten.
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14§
Allmdnna skyldigheter for anmdlda organ och deras dotterbolag och underentreprenérer

Ett anmalt organ ska utfora bedomningar av overensstimmelse med kraven enligt de forfaran-
den for bedomning av 6verensstimmelse med kraven som foreskrivs i de lagar som ndmns i 1 §.

Beddmningarna av verensstimmelse med kraven ska utforas s att de stér i rétt proportion till
sitt syfte, inte onddigt belastar de ekonomiska aktdrerna och inte skadar deras egendom. Det an-
mélda organet ska ta hdnsyn till féretagens storlek, bransch och struktur, till den berdrda produkt-
teknikens komplexitet samt till huruvida det ar friga om massproduktion eller serietillverkning.
Vid beddmningen av dverensstimmelse med kraven ska tillrdcklig noggrannhet iakttas.

Ett anmailt organ eller ett dotterbolag eller en underentreprendr som organet anlitar ska vid
skotseln av séddana offentliga forvaltningsuppgifter som avses i denna lag iaktta vad som fore-
skrivs i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999), lagen om elektronisk
kommunikation i myndigheternas verksamhet (13/2003), forvaltningslagen (434/2003) och
spraklagen (423/2003). P4 anstéllda hos ett anmélt organ eller ett dotterbolag eller en underentre-
prendr som organet anlitar tillimpas dessutom bestimmelserna om straffrittsligt tjdnsteansvar
nir de skoter sddana uppgifter som avses i denna paragraf. Bestimmelser om skadestandsansvar
finns i skadestandslagen (412/1974).

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

Ett anmailt organ ska, oberoende av sekretessbestimmelserna, 1dmna uppgifter om organets
verksambhet till de behdriga myndigheterna samt pé begéran av en myndighet ocksa om atgarder
som vidtas av organet till den myndighet som &r behdrig pa tillimpningsomradet for den anmélan
som giller organet.

Ett anmalt organ ska underritta den behdriga myndigheten om

1) avslag, begrédnsningar och aterkallande av ett ackrediteringsintyg eller godkédnnande som
beviljats organet,

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

3) en sddan begiran om information om bedémning av éverensstimmelse med kraven som or-
ganet har fatt av marknadskontrollmyndigheterna.

Ett anmélt organ ska underritta den behoriga myndigheten om avslag och begriansningar av in-
tyg 6ver bedomningar av Overensstimmelse med kraven samt om éterkallande av giltigheten tem-
porirt eller tills vidare for ett tidigare utférdat intyg.

Ett anmélt organ ska ge andra anmaélda organ som utfor liknande bedomningar av dverensstam-
melse med kraven, d& bedomningen géller samma produkter, relevant information om negativa
resultat av bedomningar av dverensstimmelse med kraven och pa begéiran ocksa om positiva re-
sultat.
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16 §

Anmdlda organs skyldighet att delta i standardiseringsarbetet och i arbetet i samordningsgrup-
pen for anmdlda organ

Ett anmalt organ ska delta i det relevanta standardiseringsarbetet och i det arbete som utfors i
samordningsgruppen for anmilda organ, som inrittats i enlighet med harmoniserad unionslag-
stiftning. Om detta inte 4&r mdjligt, ska organet se till att dess bedomningspersonal far information
om standardiseringsarbetet och samordningsgruppens arbete.

17 §
Andringssékande
Beslut som avses i denna lag far 6verklagas genom besvir hos forvaltningsdomstolen pa det

sétt som anges i forvaltningsprocesslagen (586/1996). Ett beslut av forvaltningsdomstolen far
Overklagas genom besvir endast om hogsta forvaltningsdomstolen beviljar besvérstillstand.

18§
Tkrafitridande
Denna lag trader i kraft den 20
Helsingfors 5.4.2016
Pa riksdagens vignar
talman

generalsekreterare



