HE 41/2026 vp

Hallituksen esitys eduskunnalle tuotesektorilainséiidinnon uudistamiseksi
ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan sdddettiviksi uusi useilla tuotesektoreilla sovellettava laki, joka koskee
erdiden tuotteiden saattamista markkinoille sisdmarkkinoiden hététilan aikana. Lain
tarkoituksena on mahdollistaa unionin harmonisoituun tuotelainsdddintoon kuuluvien
tuotteiden nopea ja turvallinen markkinoille saattaminen poikkeuksellisissa kriisitilanteissa.
Néissd tilanteissa Euroopan unionin neuvosto voi sisdmarkkinoiden hétdtilaa ja
héirionsietokykyd koskevan sdddoksen nojalla komission ehdotuksesta ottaa kayttoon
sisimarkkinoiden hitétilavaiheen ja nimetd tietyt tuotteet kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi.

Esityksen taustalla on EU:n sisdmarkkinoiden héirionsietokykyd ja hététilaa koskeva
saddospaketti, joka sisdltdd sisdmarkkinoiden hététilaa ja héirionsietokykyd koskevan
saddoksen liséksi asetuksen sekéd direktiivin, joilla muutetaan EU:n tuotesdéntelyd siltd osin
kuin on kyse hatitilamenettelyisté vaatimustenmukaisuuden arviointia,
vaatimustenmukaisuusolettamaa, yhteisten eritelmien hyvdksymistd ja markkinavalvontaa
varten sisdmarkkinoiden hitétilan vuoksi. Nailld sdiddoksilld luodaan unionin tasolla
mekanismi, jonka avulla voidaan kriisitilanteessa varmistaa erityisesti terveyden, turvallisuuden
tai kriittisten toimintojen turvaamiseksi vélttdmattomien tuotteiden vapaa liikkuvuus ja nopea
saatavuus. Kokemukset aiemmista kriiseistd, kuten COVID-19-pandemiasta, osoittivat, ettd
nykyiset vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ja markkinavalvontajirjestelmét eivit
ole riittdvén joustavia vastaamaan #killiseen kysynnin kasvuun ja toimitusketjujen héiridihin.

Ehdotetun uuden lain tavoitteena on luoda poikkeusmenettelyjd, joiden avulla tuotteita voidaan
saattaa markkinoille ilman tavanomaisia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyji, kunhan
olennaiset turvallisuusvaatimukset tdyttyvét. Laki sisdltdd sddnnokset merkinnéstd ja
jéljitettdvyydestd, jotta poikkeusmenettelyin markkinoille saatetut tuotteet voidaan tunnistaa.
Liséksi lailla on tarkoitus tehostaa markkinavalvontaa ja tietojenvaihtoa jasenvaltioiden valilla.
Ilmoitetuille laitoksille asetetaan velvoitteita priorisoida Kkriittisid tuotteita koskevat
arviointipyynnot ja ryhtyd kohtuullisiin toimiin kapasiteetin lisddmiseksi. Viranomaisille
sdddetdén velvollisuus ilmoittaa myonnetyt poikkeusluvat ja korjaavat toimet muille
jasenvaltioille ja Euroopan komissiolle sekd asettaa kriisin kannalta olennaisia tavaroita
koskevat markkinavalvontatoimet etusijalle ja antaa keskindistd virka-apua. Laissa sdddetddn
myds  hallinnollisista  pakkokeinoista uusien velvoitteiden, kuten merkintd- ja
jéljitettdvyysvaatimusten osalta.

Laki olisi horisontaalinen ja kattaisi kaikki tuoteryhmit, joihin EU:n sisdmarkkinoiden
hitétilasdantelylld muutettu tuotelainsdéidéantd soveltuu, ilman ettd sektorilakeja avataan
sisélldllisesti. Erdiden tuotteiden markkinavalvonnasta annettuun lakiin ja erditd tuoteryhmié
koskevista ilmoitetuista laitoksista annettuun lakiin liséttdisiin viittaus tdhdn lakiin, jotta
soveltaminen hététilassa on selkedd. Néin varmistetaan sddntelyn johdonmukaisuus ja viltetddn
paillekkaisyydet. Esitys liittyy EU:n sisdmarkkinoiden hététilaa koskevan sddddspaketin
taytdntdonpanoon ja sen tavoitteena on turvata kriittisten tuotteiden saatavuus poikkeusoloissa.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 29.5.2026.



SISALLYS

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO ....ovvuiiiiiiieineieieineiesseie e 1
PERUSTELUT ...ttt ettt sttt ettt et e et e ae e st e e e seeene e s enseseeeneesenneas 4
1 Asian tausta ja VAIMISEEIU......ccverierierierierieeree ettt seesteesteestee e e sseessaessaessaessnessnensnens 4
LT TAUSTA. c.eeneeiteeieeee ettt ettt ettt et e sb e s bt e bt e bt e b e s bt e sbeesbe e b e nbeennee 4
1.2 VAIMISTEIU. ...cointiieiii e ettt e et e e bt e ebeeesab e e tbeeebeesabeeenreeennaeans 4
1.3 Hallituksen esityksen valmiStelt ............ccceeviiiiiiiiiiiiiiie e 5
2 EU-sdddoksen tavoitteet ja padasiallinen SiSAILO .........cceeeveveeerieriieniieniinie e see e 5
2.1 TAUSLA. ...ttt et sttt sree 5
2.2 PAAASIAllINeN SISAILO ......ccviiiiieiiieciieciee ettt ettt et tr e et e st eeraeenreeens 5
2.3 EU-SAANTELYN tAVOITIEET. .. .eeivieiiieeiieeitie ettt esieesteesieesreeeteeeteeeereessaeeseseeesseesnseeenseeans 6
2.4 Kansallinen HiKKUMAVATE .......c.cooiiiiiiiiieieee e 7
3 Nykytila ja SEN arVIOINE ..eecueetieiiesiieitiestiesteest ettt ettt e st et e st e st e bt e s bt e sbeesaeesseesseesaeens 7
TN BN} 74 75 1 - USRS SRURUSURRIN 7
3.2 ANVENANMAAN ASEIMA ....vevieuieiereietieieeteeteenteeeeteeneeeesteeseeeesaesseeseensesseeseensenseeneensensesees 7
4 Ehdotukset ja niiden VaIKUUKSEL.........c.ccceriiiiiiiriieiecie ettt 8
4.1 Keskeiset CRAOtUKSET .......ccueriiiiieriiniiriieeste ettt 8
4.2 Padasialliset VaiKUtuKSET ........coouiiiiiiiiii et 8
5 Muut toteuttamisvaihtoehdot...........oooviiiiiiiiee e 9
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaiKutuKSet ...........ccovverierieriiiieriereeseeseesee e 9
5.2 Muiden jédsenvaltioiden suunnittelemat tai toteuttamat Keinot ...........cc.cccceeeeeenennene 10
6 LauSUNTOPALAULE. ....c.uvieiiieiieeiee ettt ettt e st e e e et e e sebeesabeesssaeessaeessaeensseesseennns 10
7 SAANNOSKONLAISEL PETUSLEIUL......ecvvieiiieiicieeieeieeie ettt ettt e b e esbeeebeesreesbeesbeesseesseennas 13
7.1 Laki erdiden tuotteiden saattamisesta markkinoille sisimarkkinoiden hitétilan aikana
.......................................................................................................................................... 13
7.2 Laki erditd tuoteryhmid koskevista ilmoitetuista laitoksista annetun lain
TNUUEEAIIISESTA «..veuveeeeenienieetieeteie sttt ce e te et e st et estesa e e te b e e st ese et esseeseeneesesseeneesessesseensesesnean 22
7.3 Laki erdiden tuotteiden markkinavalvonnasta annetun lain 1 §:n muuttamisesta......23
8 Lakia alemman asteinen SAANLELY ...........ccooeriiiiiiiiiieiieie ettt 23
O VOIMAANTULO ...ttt ettt ettt et et ettt et et enteeate e 23
10 TOIMEENPANO JA SCULANTA ... ecuveereereereereereeseeseeseeseesseesseesseeseesseesseesseessesssesssesssesssessessses 23
11 Suhde MUIhin ESIEYKSIIN ....vievieiieiiieiieii ettt et ere e sbeebeesbe e s e esseesseesseenseennas 23
11.1 Esityksen riippuvuus muista eSItYKSIStA .......cvvecvieerierieerieerieerieeieeieereereeseere e ennes 23
11.2 Suhde talousarvioeSItYKSEEM .....cc.eeuieiieiieiieieeie ettt ettt et ie ettt sse e e e 24
12 Suhde perustuslakiin ja SAAtAMISJATIESTYS...ecvviivreerieerreeriieriereerreesreeteereereereeseeseesreesseesnas 24
12.1 Viranomaisten toimivaltutdert ...........coeoieiiiirieiie e 24
12.2 SEUIAAMUKSEL......eoueiieitieiieieie ettt ettt ettt st e b nae e 26
12.3 Tiedonsaanti ja -TUOVULUS.........eevierierieieieeeee ettt et 27
12.4 Asetuksenantovaltulder..........cocuiiuiiiiiiiiie i 30
LAKIEHDOTULKSET ...ttt sttt sttt sttt st st st sne e 31
1. Laki erdiden tuotteiden saattamisesta markkinoille sisimarkkinoiden hététilan aikana
.......................................................................................................................................... 31
2. Laki erdité tuoteryhmié koskevista ilmoitetuista laitoksista annetun lain muuttamisesta
.......................................................................................................................................... 40
3. Laki erdiden tuotteiden markkinavalvonnasta annetun lain 1 §:n muuttamisesta........ 41
LIITE ettt ettt et et a e et e et e st en e e e e eseeneenseeseeseemeenseeneeneensenneene 42



RINNAKKAISTEKSTIT ..c.teietiiieiteterteetei ettt ettt ettt sttt 42
2. Laki erdité tuoteryhmié koskevista ilmoitetuista laitoksista annetun lain muuttamisesta



PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu
1.1 Tausta

Euroopan parlamentti ja neuvosto antoivat 9 péiviani lokakuuta 2024 asetuksen (2024/2747)
sisimarkkinoiden  hététilaa  ja  sisdmarkkinoiden  héirionsietokykyd  koskevan
toimenpidekehyksen perustamisesta ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2679/98 muuttamisesta
(sisamarkkinoiden hitétilaa ja hairionsietokykya koskeva sdddos). Asetuksen ohella Euroopan
parlamentti ja neuvosto antoivat direktiivin (2024/2749) direktiivien 2000/14/EY, 2006/42/EY,
2010/35/EU, 2014/29/EU, 2014/30/EU, 2014/33/EU, 2014/34/EU, 2014/35/EU, 2014/53/EU ja
2014/68/EU  muuttamisesta  siltd osin  kuin on  kyse  hétdtilamenettelyistd
vaatimustenmukaisuuden arviointia, vaatimustenmukaisuusolettamaa, yhteisten eritelmien
hyviksymistd ja markkinavalvontaa varten sisdmarkkinoiden hététilan vuoksi (jiljempénd
“liitedirektiivi’) sekd asetuksen (2024/2748) asetusten (EU) N:o 305/2011, (EU) 2016/424,
(EU) 2016/425, (EU) 2016/426, (EU) 2023/988 ja (EU) 2023/1230 muuttamisesta siltd osin
kuin on kyse hétatilamenettelyisti vaatimustenmukaisuuden arviointia,
vaatimustenmukaisuusolettamaa, yhteisten eritelmien hyvaksymistd ja markkinavalvontaa
varten sisdmarkkinoiden hitéitilan vuoksi (jdljempand liiteasetus”). Liitedirektiivin mukaan
kansallisia sddnndksid on sovellettava 30 pdivistd toukokuuta 2026. Liiteasetuksen (2024/2748)
mukaan asetusta sovelletaan sellaisenaan 29 paivistd toukokuuta.

1.2 Valmistelu
EU-sdddoksen valmistelu

Euroopan komissio antoi 19 syyskuuta 2022 ehdotukset direktiiviksi direktiivien 2000/14/EY,
2006/42/EY, 2010/35/EU, 2013/29/EU, 2014/28/EU, 2014/29/EU, 2014/30/EU, 2014/31/EU,
2014/32/EU, 2014/33/EU, 2014/34/EU, 2014/35/EU, 2014/53/EU ja 2014/68/EU
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse hititilamenettelyisté vaatimustenmukaisuuden arviointia,
yhteisten eritelmien hyvédksymistd ja markkinavalvontaa varten sisdmarkkinoiden hététilan
vuoksi sekd asetukseksi asetusten (EU) 2016/424, (EU) 2016/425, (EU) 2016/426, (EU)
2019/1009 ja (EU) N:o 305/2011 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse hatétilamenettelyistd
vaatimustenmukaisuuden arviointia, yhteisten eritelmien hyviksymistd ja markkinavalvontaa
varten sisdmarkkinoiden hététilan vuoksi. Samassa yhteydessd komissio antoi ehdotuksen
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi sisémarkkinoiden hétdapuvélineeksi (Ehdotus
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi sisdmarkkinoiden hétdapuvilineen
perustamisesta ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2679/98 kumoamisesta, KOM(2022) 459
lopullinen). EU-sdédosvalmistelun aikana ehdotusten kutsumanimestd ”SMEI” luovuttiin ja
kayttoon tuli ZIMERA”. Ehdotus direktiiviksi muuttui siten, ettd direktiiveja 2014/28/EU,
2014/31/EU ja 2014/32/EU ei muutettu ja asetus muuttui siten, ettd muutettaviksi ehdotettujen
asetusten sijaan muutetaan asetuksia (EU) N:o 305/2011, (EU) 2016/424 (EU) 2016/425, (EU)
2016/426, (EU) 2023/988 ja (EU) 2023/1230.

Komission ehdotus direktiiviksi (COM(2022) 462 final) https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=COM%3A2022%3 A0462%3AFIN

Komission ehdotus asetukseksi (COM(2022) 461 final) https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/EN/TXT/?uri=COM%3A2022%3A0461%3AFIN



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM:2022:0462:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM:2022:0462:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM:2022:0461:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM:2022:0461:FIN

Ehdotuksesta lahetettiin 27.10.2022 eduskunnalle valtioneuvoston U-kirjelmd U 81/2022 vp.
Asia ldhetettiin suureen valiokuntaan, jolle talousvaliokunnan oli annettava lausunto.
Talousvaliokunta  kuuli  ty6- ja  elinkeinoministerion, = Huoltovarmuuskeskuksen,
valtioneuvoston kanslian ja Elinkeinoeldmén keskusliitto EK:n asiantuntijoita ja yhtyi
valtioneuvoston kantaan. Suuri valiokunta hyviaksyi eduskunnan kannan SuVEK 183/2022 vp:
Valiokunta yhtyy erikoisvaliokunnan lausunnon mukaisesti valtioneuvoston kantaan.

1.3 Hallituksen esityksen valmistelu
Ehdotus on valmisteltu virkatyona tyo- ja elinkeinoministeriossa.

Keskusteluja yhteistydtahojen kanssa on kiyty hallituksen esityksen valmistelun alkuvaiheesta
saakka. Valmistelun aikana kuultiin Turvallisuus- ja kemikaalivirastoa (Tukes), FINAS-
akkreditointipalvelua, sosiaali- ja terveysministeriotd, liikenne- ja viestintiministeriotd seké
Liikenne- ja viestintdvirasto Traficomia. Markkinavalvontaviranomaisten ja keskeisimpien
ministerididen kanssa kdytiin jatkuvaa vuoropuhelua. Myos Tukesin, FINASin ja sosiaali- ja
terveysministerion kanssa keskusteltiin useita kertoja ja lisdksi tahot toimittivat ndkemyksidan
esitysluonnosta  varten.  Ministerion  sisdiseen  valmisteluun  ovat  osallistuneet
Huoltovarmuuskeskuksen tulosohjauksesta vastaavat henkilot.

Luonnos hallituksen esitykseksi ldhetettiin lausuntokierrokselle 13.2.2026. Esitysluonnos oli
saatavilla julkishallinnon lausuntopalvelussa (lausuntopalvelu.fi), jossa lausuntoja voivat antaa
kaikki organisaatiot ja kansalaiset. Lausunnon saattoi toimittaa my0s tyo- ja
elinkeinoministerion kirjaamoon. Hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat ovat ndhtévilla
julkisessa palvelussa osoitteessa https://tem.fi/hankehaku tunnuksella TEMO090:00/2025.
Esityksen kiireellisyyden vuoksi tavanomaisista lainvalmistelua koskevista lausunto- ja
kuulemisohjeista on jouduttu poikkeamaan. Esityksesti on jirjestetty lausuntokierros tavallista
lyhyemmaélld méériajalla, jotta eduskunnalla voisi olla mahdollisuus késitelld lakimuutokset
siten, ettd ne saataisiin voimaan direktiivin ja asetuksen méérdaikojen mukaisesti viimeistdin
29.5.2026. Lausuntokierros pidettiin ajalla 13.2.2026-26.2.2026.

2 EU-sdddoksen tavoitteet ja piddasiallinen sisidlto
2.1 Tausta

Euroopan unionin sisémarkkinoiden toimintaa héiritsivit COVID-19-pandemian aikana seké
Vendjan hyokkdyksen Ukrainaan seurauksena syntyneet hiiridt, jotka osoittivat unionin
rakenteellisen haavoittuvuuden erityisesti toimitusketjujen ja kriittisten tuotteiden saatavuuden
ndkokulmasta. Kriisien aikana jdsenvaltioiden toteuttamat toisistaan poikkeavat ja ajoittain
suhteettomat kansalliset toimenpiteet haittasivat tavaroiden, palvelujen ja henkildston vapaata
liikkkuvuutta ja korostivat tarvetta EU-tason yhdennetylle menettelylle sisdmarkkinoiden
héiriétilanteiden hallitsemiseksi.

Néihin havaintoihin vastatakseen unioni hyvdksyi sisdmarkkinoiden hititilaa ja
héirionsietokykyé koskevan asetuksen (EU) 2024/2747, seka sitd tdydentdvén direktiivin (EU)
2024/2749 ja asetuksen (EU) 2024/2748, joilla muutetaan sisdmarkkinoiden
yhdenmukaistamissdadoksia siltd osin kuin kriisin kannalta olennaisten tuotteiden markkinoille
saattamisen edellytysten tehostaminen sitd edellyttas.


https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sivut/U_81+2022.aspx
https://tem.fi/hankehaku%20

2.2 Paiasiallinen sisilto

Saadoksilla sdddetddn kolmiportaisesta kriisikehyksesta, joka koostuu
valmiussuunnitteluvaiheesta, valmiustilavaiheesta ja sisdmarkkinoiden hétdtilavaiheesta.
Valmiussuunnitteluvaiheessa komissio ja jasenvaltiot laativat riski- ja haavoittuvuusanalyysié,
kehittdvat toimitusketjujen seurantaan ja stressitestaamiseen liittyvid menettelyjd sekd
vahvistavat jdsenvaltioiden vélistd tietojenvaihtoa. Jdsenvaltiot nimedvét kansallisen
yhteyspisteen ja osallistuvat sisdmarkkinoiden hatitila- ja hiirionsietokykylautakunnan ty6hon.

Sisamarkkinoiden hétatilavaihe voidaan ottaa kdyttoon neuvoston padtokselld komission
ehdotuksesta silloin, kun héirid merkittdvésti vaarantaa sisdmarkkinoiden toiminnan.
Hatétilassa komissio voi antaa tdytantoonpanosaddoksid, joilla voidaan muun muassa velvoittaa
yrityksid asettamaan tietyt tilaukset etusijalle tai toimittamaan kriittistd tuotantoa koskevia
tietoja. Jasenvaltioiden on télldin my0s varmistettava, etteivdt kansalliset rajoitustoimenpiteet
tarpeettomasti estd tavaroiden, palvelujen ja henkiloston liikkkuvuutta, ja nithin liittyy
tiukentunut ilmoitus- ja perusteluvelvollisuus.

Liitedirektiivilla ja -asetuksella muutetaan useaa sisamarkkinoiden
yhdenmukaistamisdirektiivid ja -asetusta siltd osin kuin on tarpeen kriisin kannalta olennaisten
tuotteiden markkinoille saattamisen nopeuttamiseksi hatétilavaiheessa. Muutoksilla tehostetaan
ilmoitettujen laitosten toimintaa ja mahdollistetaan se, ettd kriittisid tuotteita koskevat
arviointiprosessit voidaan kaisitelld etusijalla. Jasenvaltioille annetaan mahdollisuus sallia
tuotteen  markkinoille  saattaminen  kansallisella  luvalla  ennen tavanomaisten
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen loppuunsaattamista, edellyttden, etté tuotteen
on osoitettu tayttdvin olennaiset turvallisuusvaatimukset muulla luotettavalla tavalla. Komissio
voi tdlloin laajentaa kansallisen luvan EU-laajuiseksi. Liséksi komissiolle annetaan valtuus
hyviksyd yhteisid teknisid eritelmid, joita voidaan kayttdd vaatimustenmukaisuusolettaman
perustana hititilassa.

Kokonaisuutena s#dddospaketti vahvistaa unionin valmiutta ennakoida ja hallita
sisdmarkkinoihin kohdistuvia vakavia hiiriditd sekd turvaa kriittisten tavaroiden ja palvelujen
saatavuutta tilanteissa, joissa markkinaehtoiset ratkaisut eivét riitd yhteiskunnan toimintakyvyn
varmistamiseksi.

2.3 EU-siidntelyn tavoitteet

Saadospaketin keskeisend tavoitteena on vahvistaa unionin kykyé yllapitdd sisimarkkinoiden
toimintaa vakavissa héiriotilanteissa ja ehkdistd jdsenvaltioiden ryhtymistd toisistaan
poikkeaviin ja sisdmarkkinoiden toimintaa tarpeettomasti rajoittaviin kansallisiin toimiin.
Saadoksillad pyritddn turvaamaan kriisin kannalta olennaisten tavaroiden ja palvelujen saatavuus
tilanteissa, joissa markkinahdiriot, toimitusketjujen katkokset tai poikkeukselliset kysyntépiikit
uhkaisivat unionin taloudellista ja yhteiskunnallista toimintakykyé.

Tavoitteena on liséksi vahvistaa unionin ennakoivaa varautumista, tietopohjaa ja viranomaisten
vilistd koordinaatiota perustamalla pysyvid yhteistyOorakenteita sekd varhaisvaroitus- ja
seurantajarjestelyjd. Sdédntelyn tavoitteena on varmistaa, ettd tillaisia toimenpiteitd voidaan
kayttdd vain silloin, kun vapaachtoiset markkinamekanismit ja tavanomaiset unionin vélineet
eivét riitd hairion hallintaan.

Asetuksella ja direktiivilla tavoitteena on, etté kriittisten tuotteiden markkinoille saattaminen on
mahdollista  toteuttaa  sisdmarkkinoiden hététilassa tavanomaista nopeammin ja
koordinoidummin.



Unionille ei ole delegoitu toimivaltaa puolustukseen tai kansalliseen turvallisuuteen liittyvissé
kysymyksissé tdmén sddddspaketin osalta. Asetuksen 2024/2747 johdanto-osan mukaan asetus
ei saa vaikuttaa jdsenvaltioiden velvollisuuteen suojata kansallista turvallisuutta tai niiden
toimivaltaan turvata muita keskeisid valtion toimintoja liittyen valtion alueellisen
koskemattomuuden varmistamiseen ja yleisen jéarjestyksen ylldpitdmiseen taikka toimivaltaan
koskien puolustukseen liittyvid kysymyksid. Osasta muutettavista EU:n sektorikohtaisista
sdddoksistd, kuten radiolaitedirektiivistdi (EU) 2014/53, on nimenomaisesti rajattu
puolustuskdyttoiset tuotteet soveltamisalan ulkopuolelle. Séddospaketilla ei tavoitella
soveltamisalan ulottamista yksinomaan puolustuksessa kaytettdviin tuotteisiin.

2.4 Kansallinen liikkumavara

Séantelyn tarkoituksena on muuttaa useissa EU:n alakohtaisissa kehyksissd vahvistettuja
yhdenmukaistettuja sdantdja. Naissd kehyksissd ei anneta jdsenvaltioille mahdollisuutta
toteuttaa kriisitoimia, jotka poikkeavat yhdenmukaistetuista sddnndistd. Koska muutettavilla
asetuksilla ja direktiiveilld pyritddn mahdollisimman suureen yhdenmukaistamiseen, téllaisia
muutoksia voidaan tehdd ainoastaan EU:n tasolla. Soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin
sovelletaan joitakin markkinavalvonta-asetuksen sddnnoksiéd, joihin siséltyva kansallinen
liikkumavara on jisenvaltion kiyt0ssd sen pannessa tdytdntoon asetuksen ja direktiivin
velvoitteita. Direktiivissd ja asetuksessa sdédetdin jisenvaltioiden mahdollisuudesta myontaa
lupa tuotteen markkinoille saattamiseen. Kansallisen liikkumavaran piiriin kuuluu se, kelle timéa
tehtdvd jdsenvaltiossa annetaan. Kansallisen liikkumavaran piiriin kuuluu my6s luvan
myOntdmisen edellytykset ja niiden kriteerien asettaminen, jotka huomioidaan luvan
myOntdmisté harkittaessa.

3 Nykytila ja sen arviointi
3.1 Nykytila

Asetuksella ja direktiivilld muutettavat EU:n alakohtaiset sdddokset koskevat niin sanottuja
”yhdenmukaistettuja tuotteita”. Naille alakohtaisille kehyksille on yhteistd se, ettd niissd
vahvistetaan yhdenmukaistetut sdannot tillaisten tuotteiden suunnittelua, valmistusta,
vaatimustenmukaisuuden arviointia ja markkinoille saattamista varten. Alakohtaisissa
sdddoksissd  otetaan  kdyttoon kunkin alan tai  tuoteluokan osalta olennaiset
turvallisuusvaatimukset, jotka tuotteiden olisi tdytettdvd, sekd menettelyt, joilla ndiden
vaatimusten noudattamista arvioidaan. Niissd sdddetddn tdydellisestd yhdenmukaistamisesta,
joten jédsenvaltiot eivdt voi poiketa sddnndistd edes hititilanteissa, ellei erikseen sdddetd
tallaisesta mahdollisuudesta.

3.2 Ahvenanmaan asema

Perustuslain 120 §:n mukaan Ahvenanmaan maakunnalla on itsehallinto sen mukaan kuin
Ahvenanmaan itsehallintolaissa (1144/1991, jéljempénd itsehallintolaki) erikseen sdéddetdén.
Itsehallintolain mukaan Ahvenanmaan maakuntaa koskeva lainsddddntdvalta on jaettu
valtakunnan ja maakunnan kesken. Lainsddddntdvallan jako huoltovarmuusasioissa riippuu
siitd, onko huoltovarmuuteen liittyvd sektori Ahvenanmaan itsehallintolain mukaan sdddetty
kuuluvaksi maakunnan vai valtakunnan toimivaltaan. Ahvenanmaan maakunnan
lainsdddantovallasta sdddetddn itsehallintolain 18 §:ssd. Itsehallintolain 30 §:n mukaan
valtakunnan lainsdddédntdvaltaan kuuluvissa asioissa hallinto kuuluu valtakunnan
viranomaisille, ja itsehallintolain 23 §:n mukaan maakuntapdivien lainsddddntovaltaan
kuuluvissa asioissa hallinto vastaavasti maakunnan viranomaisille. Valtakunnan
lainsdddéantovallasta sdddetddn lain 27 §:ssd. Normaaliolojen varautuminen hiiriétilanteisiin

7



kuuluu Ahvenanmaan lainsdddédnt6valtaan siltd osin, kun maakunnalla on lainsdddantovalta.
Itsehallintolain 18 §:n 22 kohdan mukaan Ahvenanmaan maakunnalla on toimivalta asioissa,
joka koskevat elinkeinotoimintaa ottaen huomioon, mitd on sidddetty 11 §:ssd. Lain 11 §:n
mukaan maakuntalailla voidaan rajoittaa kotiseutuoikeutta vailla olevan henkilon oikeutta
harjoittaa liikettd tai ammattia elinkeinona maakunnassa. Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2013/29/EU pyroteknisten tuotteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan
jasenvaltioiden lainsdddédnnon  yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu), jiljempénd
pyrotekniikkadirektiivi, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/33/EU, hissejd ja
hissien turvakomponentteja koskevan jésenvaltioiden lainsddddnnén yhdenmukaistamisesta
(uudelleenlaadittu), jaljempéana hissidirektiivi ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2014/34/EU, rajahdysvaarallisissa  tiloissa  kaytettdviksi  tarkoitettuja laitteita ja
suojajarjestelmid  koskevan  jdsenvaltioiden  lainsddddnnén  yhdenmukaistamisesta
(uudelleenlaadittu), jdljempand ATEX-direktiivi kuuluvat itsehallintolain 18 §.n mukaan
Ahvenanmaan maakunnan lainsdddéntovaltaan. Tieliikenteen osalta TPED-direktiivi
2010/35/EU, joka koskee kuljetettavien painelaitteiden kuljettamista tielld, kuuluu
itsehallintolain 18 §:n 21 kohdan mukaan Ahvenanmaan toimivaltaan. Ahvenanmaan
huoltovarmuus kuuluu siten osin maakunnan ja osin valtakunnan lainsdddadntovaltaan.
Huoltovarmuusvastuun ratkaisee tilanteen olosuhteet, ja se, kuuluuko kyseinen sektori
Ahvenanmaan itsehallintolain mukaan maakunnan lainsdddéntdvaltaan vai valtakunnan
toimivaltaan. Maakunnalle erityisen tirkeéstd valtakunnan laista on itsehallintolain 28 §:n 2
momentin mukaan hankittava maakunnan lausunto ennen sen sadtdmista.

Esityksen taustalla olevat EU-sdddokset — asetus (EU) 2024/2747, asetus (EU) 2024/2748 ja
direktiivi (EU) 2024/2749 — koskevat tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia,
markkinavalvontaa, kriisimenettelyjd ja sisdmarkkinoiden toimivuutta poikkeusoloissa.
Ahvenanmaan maakuntahallitus katsoo lausunnossaan (25.2.2026), ettd tillainen sdintely
kuuluu itsehallintolain 27 §:n 12 kohdan (ulkomaankauppa) ja 27 §:n 34 kohdan (varautuminen)
nojalla valtakunnan lainsdiadantovaltaan.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Ehdotuksella ehdotetaan annettavan kansallinen sdéintely, joka on tarpeen liitedirektiivin
taytdntdonpanemiseksi, seké tdydentdva sdéntely, joka on tarpeen liiteasetuksen soveltamiseksi.
Liitedirektiivilld muutetaan sitd unionin tuotesddntelyd, jota on sdénnelty direktiivein ja
liiteasetuksella muutetaan sitd tuotesdéntelyd, jota on sédnnelty asetuksin. Liitedirektiivin ja
liiteasetuksen tavoitteet ovat yhdenmukaiset ja niistd koituvat muutokset sektorikohtaiseen
sdantelyyn ovat pddosin samankaltaisia, eikd ndiden muutosten osalta ole kansallista
liikkkumavaraa. Liitedirektiivistd ja -asetuksesta johtuu, ettd niilld voimaansaatetut
poikkeukselliset markkinoille saattamisen menettelyt olisivat sovellettavissa vain
sisdmarkkinoiden hétdtilan aikana ja vain niitd tavaroita koskien, jotka komissio on yksiloinyt
taytintoonpanosdddoksessddn. Ehdotetun lain lukuja 2—-6 sovellettaisiin tistd syystd vain
sisimarkkinoiden  hédtitilan aikana ja vain tavaroihin, jotka on komission
taytantoonpanosdddoksessd nimetty. Liitedirektiivistd ja -asetuksesta johtuu hététilan aikana
sovellettavia samansisiltdisid poikkeuksia useaan eri tuotesektoriin, jolloin niistd on
tarkoituksenmukaista séétdad horisontaalisesti kansallisella tasolla. Muutettaviin direktiiveihin
ja asetuksiin siséltyy velvoite, jonka mukaan jédsenvaltioiden on siédettéva seuraamuksista, joita
sovelletaan talouden toimijoiden rikkoessa kyseisen asetuksen sddnnoksid tai kyseisen
direktiivin nojalla annettuja kansallisia sddnnoksid, ja toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet, jotta varmistetaan ndiden seuraamusten taytdntdonpanon valvonta. Seuraamusten
on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.
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Ehdotuksella ehdotetaan hatétilan aikaisen luvan markkinoille saattamiseen myontiviksi
viranomaiseksi kunkin sektorin toimivaltaista markkinavalvontaviranomaista. Lupa voitaisiin
myontdd vain rajatuissa tapauksissa ja rajatuille tavaroille sellaisessa tilanteessa, jossa
normaaliolosuhteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely4, johon ilmoitetun laitoksen
osallistumista edellytettiisiin, ei ole mahdollista toteuttaa. Tallaisissa olosuhteissa, joissa tiettya
tavaraa tarvitaan kdyttoon tai markkinoille, parhaat valmiudet arvioida tuotteen turvallisuutta
kunkin tuotesektorin osalta on markkinavalvontaviranomaisella.

4.2 Paaasialliset vaikutukset

Esitetylld lailla turvattaisiin kriisin kannalta olennaisten tuotteiden saatavuus markkinoilla
direktiivissd ja asetuksessa edellytetylld tavalla huolehtien samalla siitd, ettd olennaiset
turvallisuus- ja terveysvaatimukset pitdvét. Kriisin kannalta olennaisia tuotteita saattavat olla
esimerkiksi hengityksensuojaimet, rakennustuotteet tai painelaitteet. Ehdotetulla lailla
varmistettaisiin, ettei muutoksilla lasketa tuoteturvallisuuden tasoa hétitilan aikana enempéi
kuin on valttimitontd, ja varmistettaisiin, ettei markkinoille jdi turvallisuuden kannalta
heikompitasoisia tuotteita kriisitilanteen paittymisen jilkeen. Hétdtilan aikana kriisin kannalta
olennaiset tuotteet saisivat etusijan vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa, jolloin muiden
tuotteiden vaatimustenarvioinnit lykkédntyisivdt. Ilmoitettujen laitosten olisi pyrittdva
kohtuullisin toimin lisddmddn testauskapasiteettiaan kysyntédpiikissd. Hatitilassa, jossa
vaikutustenarviointeja ei voida suorittaa ja kriisin vaikutukset vahvistuvat sen johdosta,
toimivaltainen viranomainen voisi myontdd talouden toimijalle poikkeusluvan saattaa
markkinoille tavaroita, joille ei ole tehty niiltd normaalisti edellytettyd ilmoitetun laitoksen
suorittamaa vaatimustenmukaisuuden arviointia. Toimivaltaisena viranomaisena toimisi
padsdintoisesti kunkin tuotesektorin osalta toimivaltainen markkinavalvontaviranomainen.
Turvallisuus- ja kemikaalivirasto toimisi toimivaltaisena poikkeusluvan myontdvana
viranomaisena suurimman osan soveltamisalaan kuuluvista tavaroista osalta. Toimivaltaisten
viranomaisten olisi hitétilassa voitava ohjata resursseja hatétilan edellyttdmiin tehtdviin.
Viranomaisten olisi pyrittdvd kattamaan hététilan aikaisia osaamisvaatimuksia pédosin
olemassa olevin resurssein, mikd edellyttdd myos hététilan ulkopuolella kriisiosaamisen
kehittdmistd. Toimivaltainen viranomainen voisi tunnustaa toisessa jdsenvaltiossa myonnetyn
luvan voimassaolon myds Suomessa, jolloin Suomen markkinoille voisi saattaa luvassa
tarkoitettuja tuotteita. Tdlld menettelylld viranomainen voisi helpottaa kriisin tilannetta. Esitys
sisdltdd direktiivin ja asetuksen edellyttimid sddadoksid viranomaisten tietojenvaihdosta ja
keskindisestd avunannosta jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten vililld. Suomen
markkinavalvontaviranomaisilla olisi mahdollisuus pyytdd tukea muiden jadsenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisilta sekd velvollisuus tukea niitd hététilan aikana. Hététilan
paittyessd poikkeusluvan turvin markkinoille saatettuja tuotteita ei tarvitsisi poistaa
markkinoilta, elleivdt ne aiheuttaisi riskié turvallisuudelle ja terveydelle.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

Liiteasetuksen- ja  direktiivin  tdytdntoOonpanon toteuttamisvaihtoehdoksi  harkittiin
tuotesektorikohtaisten kansallisten sddddsten muuttamista uuden horisontaalisen poikkeuslain
sijaan. Jokaista soveltamisalaan kuuluvan sektorin sdéntelyd olisi muutettu siten, ettd
sdddokseen tai sdddoksiin lisdttdisiin - sisdmarkkinoiden hitétilaa koskeva  pitkalti
samansisiltdinen poikkeus. Mallia olisi otettu liiteasetuksen- ja direktiivin tavasta muuttaa niilld
muutettavia unionin sektorikohtaisia sdddoksid. Liiteasetuksella ja -direktiivilld muutettavien
sdadosten kansallinen tdytdntdonpano on kuitenkin toisistaan poikkeavalla tavalla toteutettu.
Eroavaisuudet johtuvat osin siitd, onko tdytdntoonpantu sddntely ollut direktiivid

9



tdytdntoonpanevaa vai asetusta tidydentivdd sddntelyd, mutta eroja voi havaita myos
soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden tyokayttod ja muuta kiyttod koskevan sddntelyn valilla.
Esimerkiksi koneiden, kuljetettavien painelaitteiden sekd painelaitteiden
vaatimustenmukaisuuden ja turvallisuusvaatimusten kansallinen sdintely on keskenédn
jokseenkin erilaista. Rakennustuotteiden sédédntely poikkeaa edelld mainituista, eikd
markkinavalvontalakia sovelleta nithin. Vaihtoehtojen arviointiin vaikutti myds EU:n
koneasetuksen (2023/1230) uudistus, jonka edellyttimien kansallisten sdddésmuutosten
toteuttaminen on alkamassa. Osalla sektoreista unionin sééntely on pantu osittain tdytintoon
asetuksella.

Luvan myontdvén viranomaisen roolin kohdistumista arvioitiin monitahoisesti. Valmistelun
aikana vaihtoehtoja kdytiin laajasti lapi. Muun kuin markkinavalvontaviranomaisen toimiminen
luvan myontédvénd viranomaisena johtaisi yliméérdiseen hallinnolliseen taakkaan lupaa
myontdvan viranomaisen joutuessa lupaa myontdessiddn tukeutumaan
markkinavalvontaviranomaisen osaamiseen. Muilla harkinnassa olleilla tahoilla olisi
liiteasetuksessa ja -direktiivissd edellytettdvddn tehtdvddn heikommat edellytykset kuin
markkinavalvontaviranomaisilla.

5.2 Muiden jisenvaltioiden suunnittelemat tai toteuttamat keinot

Euroopan komission tammikuun 2026 aikana jirjestimdssi IMERA-workshopissa kéytiin
jasenmaiden kesken keskustelua sdddospaketin tdytdntoonpanotoimista. Jdsenvaltioista
valtaosalla tiytdntoonpano oli esivalmistelu- tai luonnosteluvaiheessa. Téytédntoonpanon
madrdaika on 29.5.2026 ja soveltaminen alkaa 30.5.2026, mikd selittdd sen, ettd
lainsdddantdprosesseja on edelleen vireilld useissa maissa. Jésenvaltioiden vililld on
rakenteellisia eroja kansallisissa markkinavalvontajérjestelmissé seké siind, miten ilmoitettuja
laitoksia koskeva akkreditointi on jirjestetty. Akkreditointi kytkeytyy vaatimustenmukaisuuden
arviointiin ja markkinoille saattamiseen ja sitd koskeva sddntely perustuu asetukseen (EY) N:o
765/2008 (nk. New Legislative Framework -asetus). NLF:n mukaan jésenvaltioilla voi olla yksi
akkreditointielin, mink& tarkempi jarjestely kuuluu jéasenvaltioiden liikkumavaraan.
Jasenvaltioista Suomella ja Irlannilla akkreditointiyksikkd on markkinavalvontaviranomaisen
yhteydessd oleva itsendinen yksikkd — jérjestelyd voidaan pitdd poikkeuksellisena unionin
tasolla. My0s muissa jasenvaltioissa luvan myontdvin viranomaisen roolin asettamista on
jouduttu harkitsemaan tarkoin. Jisenmaiden viranomaisrakenteiden vililld on merkittdvia eroja.

6 Lausuntopalaute

Tyo- ja elinkeinoministerid ldhetti 13.2.2026 lausuntopyynnon yhteensd 45 taholle.
Lausuntopyyntd ja palvelun kautta annetut lausunnot 16ytyvdt Lausuntopalvelusta
diaarinumerolla VN/29411/2025 ja kaikki asiassa annetut lausunnot 16ytyvét ministerion
Hankeikkunasta tunnuksella TEM090:00/2025. Lausuntokierros pédttyi 26.2.2026.

Esitysluonnos oli lausuntokierroksen ajan nahtévilld julkishallinnon lausuntopalvelussa
(lausuntopalvelu.fi), jossa lausuntoja voivat antaa organisaatiot ja kansalaiset. Lausunnon voi
toimittaa my0ds tyd- ja elinkeinoministerién kirjaamoon. My6s muut kuin lausuntopyynnon
jakelussa mainitut voivat antaa asiassa lausuntonsa. Asiassa annettiin yhteensd 15 lausuntoa
rnéiéiréiaikaan mennessi. Asiassa annetut lausunnot ovat julkisia.

Esityksen kiireellisyyden vuoksi tavanomaisista lainvalmistelua koskevista lausunto- ja
kuulemisohjeista on jouduttu poikkeamaan. Keskeisimpid sidosryhmid kuultiin myos
valmistelun aikana. Esityksesti on jarjestetty lausuntokierros tavallista lyhyemmalla
maédriajalla, jotta eduskunnalla voisi olla mahdollisuus kisitelld lakimuutokset siten, ettd ne
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saataisiin voimaan siirtymésdidnndsten mukaisesti viimeistddn 30.5.2026. Lausuntokierros
pidettiin ajalla 13.2.2026-26.2.2026.

Lausunnonantajat

Asiasta lausunnon antoi yhteensd 15 lausunnonantajaa julkisorganisaatioista, yhdistyksistd ja
jarjestoista.

Viranomaisista lausunnon antoivat Liikenne- ja viestintdvirasto (Traficom), oikeusministerid
(OM), puolustusministerié (PLM), Ruokavirasto, sosiaali- ja terveysministerio (STM), Tulli,
Turvallisuus- ja kemikaalivirasto Tukes, valtioneuvoston kanslia (VNK), valtiovarainministerio
(VM) ja Alands landskapsregering — Ahvenanmaan maakuntahallitus.

Jarjestoistd ja  liitoista lausunnon antoivat Elinkeinoeldmédn  keskusliitto EK,
Rakennustuoteteollisuus RTT ry ja SESKO ry. Lausunnonantajista Kilpailu- ja kuluttajavirasto
KKYV ja sisdministerio ilmoittivat, ettei niilla ole asiasta lausuttavaa. Lausuntopalaute on esitetty
alla lausunnonantajat aakkosjarjestyksessa.

Lausuntopalaute

Liikenne- ja viestintdministeridé (LVM) arvioi Tukesilla virastona olevan osaamisen ja
resurssien osalta parhaat edellytykset tehtdvien suorittamiseen. LVM toteaa Tukesin jo
nykyisellddn voivan myontdd vaarallisten aineiden kuljetusta koskevan lain nojalla
poikkeusmenettelyjd. Lisdksi ministerid kertoo lausunnossaan, ettd samaan tuotteeseen
kohdistuu padllekkaistd sdédntelyd eri viranomaisten aloilta, kuten esimerkiksi tilanne on RED-
radiolaitedirektiivin osalta. LVM ehdottaa jatkovalmistelussa tarkempaa markkinavalvonnan
toimivallanjaon ja viranomaisyhteistyon tarkastelua poikkeusluvan myontdmisessa.

Puolustusministerié (PLM) arvioi tdrkedksi kisitelld esitysluonnoksessa maanpuolustuksen
tuotteiden merkitystd kansallisen turvallisuuden ndkokulmasta. PLM:n nédkemyksen mukaan
asetuksessa (EU) 2024/2747 sdédnnosten mukaisten médritelmien ja ndkdkohtien tulisi vastata
nyt esitettyji sddnnoksid. PLM esittdd siten selkiytettdviksi yleisperusteluissa tai
sdanndskohtaisissa perusteluissa, ettei lakiesityksessd tarkoitettuihin tavaroihin kuulu
maanpuolustuksen tuotteita eikd esitetty sdédntely rajoita kansallista lainsdadantovaltaa liittyen
maanpuolustukseen ja kansalliseen turvallisuuteen.

Turvallisuus- ja  kemikaalivirasto arvioi lausunnossaan lausuntoajan  kestoltaan
riittdmattomaksi. Tukes on osallistunut esitysluonnoksen valmisteluun ja uudistaa
lausunnossaan uudelleen arvionsa siitd, ettd markkinavalvontaviranomainen on vaard taho
tuotteiden poikkeuslupien myodntdmiselle. Tukes perustelee asiaa puolueettomuuden
vaarantumisella ja resurssipulalla. Vaikkei esitykselld arvioida olevan suoranaisia vaikutuksia
valtionbudjettiin, arvioi Tukes poikkeuslupamenettelyn aiheuttavan virastolle taloudellisesti
kestaméttdman tilanteen. Tukesin muut huomiot liittyvit asetuksenantovaltuuteen merkinnoista
sekd luvan hakemisen menettelyistd, joiden osalta virasto toivoo tarkkarajaisuutta. Tukes esittda
useita tarkentavia ja yksityiskohtaisia muutoksia esitysluonnokseen. Virasto arvioi muun
muassa tarkedksi selventdd uuden lain yhteyttd markkinavalvontalakiin ja rakentamislakiin seka
muihinkin sektorilakeihin ja -asetuksiin. Viranomaisohjeistusta koskevien muotoilujen osalta
Tukes ehdottaa kuluttajatuoteturvallisuuslain sdddoksid hyddynnettdvéksi. Erityistd huomiota
tulisi lausunnonantajan mukaan kiinnittdd rakennustuotteiden osalta kriisin aikana térkeini
tuotteina. Liséksi virasto ehdottaa velvoitteidenhoitoselvitysten hyddyntdmistd osana
markkinavalvontaviranomaisten tyotd poikkeuslupia myonnettdessd. Tukesin arvion mukaan
velvoitteidenhoitoselvityksilla olisi merkitystd erityisesti harmaan talouden torjunnassa. Tukes
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arvioi poikkeusluvan myontdmisen edellytysten Suomeen sijoittuneen laitoksen osalta vaativan
tarkempaa mairittelyd, vaatimusten keventdmisti tai esitetyn kokonaan poistamista esityksesta.
Lisdksi lausunnonantaja esittdd muitakin yleisluontoisia muutoksia esitysluonnoksen
tekstimuotoiluihin.

Elinkeinoeldmaén keskusliitto EK kannattaa lakiechdotuksessa esitettyjd muutoksia ja ratkaisua,
jossa luvan myontdvd viranomainen madrdytyisi markkinavalvontalain mukaisen
toimivallanjaon mukaan. Lisdksi EK esittd4 useita varastointivelvoitteita koskevia ndkemyksia.

Liikenne- ja viestintdvirasto Traficomin lausunnossa tuodaan esille markkinavalvonnan
toimintavaltajako Traficomin, Tukesin ja Séteilyturvakeskuksen vélilld. Traficom kertoo
lausunnossaan, etti yhti laitetta voidaan sdddellé useilla sdddoksilla, mikd aiheuttaa usean eri
markkinavalvontaviranomaisen péillekkdistd valvontavastuuta. Traficom toteaa, ettd
toimivaltaisen viranomaisen madrittimisen kannalta keskeisid ovat tuotetta koskevat
vaatimukset. Virasto ehdottaa, etti jatkovalmistelussa toimivallanjakoa ja viranomaisten valista
yhteistyoti tarkasteltaisiin poikkeusluvan myontdmisessa.

Oikeusministerié (OM) arvioi lausunnossaan esitysluonnoksen lausuntoajan olleen riittiméton
ja kuulemisajan ohjeen mukaisesta ajasta poikkeamista tulisi perustella tarkemmin esityksessa.
Ministerid esittdd lausunnossaan esitysluonnokseen lukuisia yksityiskohtaisia tismennyksii,
lisdyksid ja muutoksia muun muassa suhteessa muuhun lainsddddntdon, viranomaisten
ilmoitusvelvollisuuteen, sddntelyrakenteeseen ja siddtdmisjarjestysperusteluihin. Tiedonsaantia
ja -luovuttamista koskevien sddnndsten osalta ministerio esittdd tdydennettdviksi esitystd
perustuslakivaliokunnan vakiintuneeseen kaytdant66n nojaavaksi. OM huomauttaa, ettd
perustuslakivaliokunnan arvion mukaan, jopa viljat ja yksiloimittomat tiedonsaantioikeudet on
arvioitu ongelmalliseksi perustuslain nékokulmasta. OM toteaa, etti nyt ehdotetusta
sdannoksestd ei kdy ilmi mitd salassa pidettdvid tietoja tai henkilotietoja niissd mahdollisesti
tarkoitetaan. Ministerion kannanoton mukaan sddnndskohtaisista perusteluista tulisi muutoinkin
selkedmmin kdydd ilmi kansallisen liikkkumavaran kayttiminen ja ehdotetun sééntelyn
valttimattomyys.

Rakennustuoteteollisuus RTT ry/Rakennusteollisuus RT kannattaa esitysluonnoksessa
ehdotettuja muutoksia ja esittdd lausunnossaan rakennuslakiin ja rakennusasetukseen viittausten
muuttamista.

Ruokavirasto kannattaa esitysluonnoksen ehdotuksia ja arvioi, ettei esitykselld ole vaikutuksia
sen toimialalla. Virasto kertoo lausunnossaan, etti lannoitteiden markkinoille saattamisen osalta
Suomessa on mahdollista tuoda tuotteet myds kansallisen lain mukaisina tuotteina, joten
vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessin ongelmat eivét todenndkdisesti haittaisi niiden
saamista.

SESKO ry (Sahkotekniset standardit Suomessa) kertoo lausunnossaan, ettei ota kantaa
varsinaiseen esityksen siséltoon, mutta arvioi tirkedksi, ettd sisdmarkkinoiden toimintaa
ennakkoon pyritdin vahvistamaan héiriotilanteiden varalle.

Sosiaali- ja terveysministerion (STM) lausunnossa esitetddn luonnokseen tdsmennyksid ja
lisdyksid. STM ehdottaa maiéritelméda kansallisista testeistd tarkennettavaksi. Ministerion
kannanotossa esitetiin my6s uudelleenarvioitavaksi vaatimusten arviointimenettelyjen
rajaaminen kotimaisiin ilmoitettuihin laitoksiin kilpailun turvaamisen ndkdkulmasta ja
muutoinkin valitun ratkaisun tarkempaa perustelemista esitysluonnoksessa. Lisdksi STM
huomauttaa 20 §:n 2 momentissa esitettyjen tuotteiden kuuluvan paitsi hallinnonalansa myos
tyosuojeluviranomaisten osalta Lupa- ja valvontaviraston valvomiin tuotteisiin.
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Tullin nékemyksen mukaan tiedonvaihdon osalta tulisi esityksessd tdsmentdd, ettd
poikkeustilanteissa tulee luovuttaa tietoa Tullille ulkorajaviranomaisena. Tullin arvion mukaan
olisi keskeistd, ettd Tulli ulkorajaviranomaisena saisi tiedon poikkeusluvan saaneista
tuontieristd. Tulli ehdottaa, ettd hallituksen esitykseen lisdttdisiin sddnnds, jolla
tdsmennettdisiin, ettd tietojenvaihdon osalta sovelletaan markkinavalvonta-asetuksessa
saddettyé.

Valtioneuvoston kanslia (VNK) arvioi, ettd esitysluonnoksessa tulisi selkiyttdd sdédntelyn
nykytilaa, ehdotettua muutosta ja vaikutuksia sektorilakeihin ja tuotteisiin. VNK kertoo, ettei
esityksestd  ilmene asetuksen ((EU) 2024/2747) 8 artiklassa  edellytettyjen
keskusyhteystoimiston ja kansallisen keskuspisteen toteuttamistapaa. Kanslia arvioi
mahdollisten kansalaisille ja muille sidosryhmille suunnattujen yhteyspisteiden olevan tyo- ja
elinkeinoministerion vastuulla.

Valtiovarainministerié (VM) ehdottaa lausunnossaan Ahvenanmaan maakunnan erityisaseman
tarkempaa huomioimista esityksessd muun muassa maakunnan viranomaistoimijoiden osalta.
Lisdksi VM esittdd muita Ahvenanmaahan liittyvid huomioita kuulemismenettelyn ja
kddnndsten osalta.

Alands landskapsregering — Ahvenanmaan maakuntahallitus arvioi lausunnossaan
esitysluonnosta siltd osin, kuin aineistoa on ollut saatavilla ruotsiksi ja kertoo kannanotossaan
esityksen olevan riittiviltd osin saatavilla ruotsiksi. Maakuntahallitus toteaa esitetyn siéntelyn
liittyvén varautumiseen, kauppaan ja markkinavalvontaan, jotka kuuluvat valtakunnalliseen
lainsdddantovaltaan. Maakuntahallitus ilmoittaa, ettei silld ole ndkemyksié esityksesta.

Lausuntopalautteen huomioiminen jatkovalmistelussa

Lausuntopalautteen perusteella 1. lakiehdotukseen ja sen yleisperusteluihin tehtiin useita
muutoksia. Puolustusministerion lausunnon mukaisesti perusteluissa selvennettiin, ettei EU-
saddoksilla tai lakiehdotuksella olisi tavoitteena vaikuttaa puolustukseen ja kansalliseen
turvallisuuteen. Tullin ja markkinavalvontaviranomaisten lausuntojen perusteella
markkinavalvontaviranomaisten toimivallanjakoa ja tietojenvaihtoa koskevaa sddntelyd
selkeytettiin yleisesti ja erityisesti tilanteessa, jossa tavara kokonaisuutena kuuluisi usean
viranomaisen toimivaltaan. Tietojenvaihtosddnnoksii ja niiden perusteluja sekd tiedonsaantia ja
-luovutusta  koskevaa perustuslainmukaisuusosiota  12.3.  pdivitettiin = huomioimaan
oikeusministerion lausunnossa esitetyt seikat erityisesti henkildtietojen suojan ndkokulmasta.
Erityistd huomiota Kkiinnitettiin perustuslainmukaisuuteen. Useiden lausunnonantajien
lausuntojen perusteella arvioitiin uudelleen eréité toimijoita koskevaa Suomeen sijoittautumisen
edellytystd ja siitd luovuttiin. Turvallisuus- ja kemikaaliviraston lausunnon perusteella
tarkennettiin useita ehdotettuja sddnndksid sekd niiden perusteluja. Esitystd pdivitettiin useista
kohdista vastaamaan Turvallisuus- ja kemikaaliviraston ja Rakennusteollisuus RT ry:mn
huomioita rakennustuotteista ja niiden ajankohtaisesta sdéntelystd. Turvallisuus- ja
kemikaaliviraston esiin nostamat yleiset seké tekniset ndkdkohdat on otettu huomioon esityksen
siséllossd siind madrin  kuin ne ovat olleet tarkoituksenmukaisia. Turvallisuus- ja
kemikaaliviraston ehdotus velvoitteidenhoitoselvityksen hyodyntdmistd edellyttdisi laaja-
alaisempaa arviointia, eikd sitd ole esityksen aikataulusta johtuvasta syystd ollut mahdollista
arvioida esitysluonnoksen jatkovalmistelussa.
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7 Sadnnoskohtaiset perustelut
7.1 Laki erididen tuotteiden saattamisesta markkinoille sisimarkkinoiden hititilan aikana

1 §. Soveltamisala. Pykilassd sdddettiisiin lain tarkoituksesta. Sen mukaan tarkoituksena on
mahdollistaa sisimarkkinoiden hitatilavaiheessa sellaisten unionin
yhdenmukaistamislainsddddnnon soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden nopea ja turvallinen
saattaminen markkinoille tai kéyttoonotto, jotka on komission sisdémarkkinoiden hététilaa
koskevassa tiytintoonpanosdddoksessd nimetty kriisin kannalta olennaiseksi tavaraksi. Lain
tarkoituksena on myds sditdd direktiivillda (EU) 2024/2749 ja asetuksella (EU) 2024/2748
muutettavien direktiivien ja asetusten edellyttdmistd kansallisesti toimivaltaisista
viranomaisista sekd kansallisen toimivaltaisen viranomaisen tehtdvistd sisdmarkkinoiden
hititilan aikana.

2 §. Suhde muuhun lainsddddntoon. Pykéla sisdltdisi viittaussdédnnoksen, jolla selkeytettiisiin
lain suhdetta muuhun kansalliseen sekd unionin lainsddddntodn, joka koskee
vaatimustenmukaisuuden  yhdenmukaistamista  koskevien tuotteiden séddntelyd ja
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia koskevien méaraysten kansallista tdytantdonpanoa.

3 §. Soveltamisalan rajaukset. Pykéla sisiltiisi liiteasetuksessa ja -direktiivissé edellytetyt ehdot
hatdtilan aikaisten menettelyjen soveltamisen rajaamisesta vain yksildityihin tuotteisiin ja
hititilan voimassaoloaikaan. Lakia ei sovellettaisi puolustuskayttdon tarkoitettuihin tavaroihin
eikd ehdotuksella rajoitettaisi maanpuolustukseen ja kansalliseen turvallisuuteen liittyvid
toimintoja.

4 §. Mddritelmdt. Pykéla sisiltiisi soveltamisalan kannalta keskeiset madritelmat. Ehdotettuun
pykidlddn sisdltyy kymmenen maédritelmda. Médritelmét pykidldn kohdissa 1-5 vastaisivat
liiteasetuksesta ja -direktiivistd sekd muusta unionin sidéntelystd johtuvia méaritelmia. Pykaldn
6 kohdan mukaan ilmoitetulla laitoksella tarkoitettaisiin vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosta, joka on unionin sdéntelyn mukaisesti ilmoitettu ja nimetty ilmoitetuksi
laitokseksi. Pykildn 7 kohdan mukaan markkinavalvontaviranomaisen maéérittely nojaisi
markkinavalvontalakiin, jossa toimivaltainen markkinavalvontaviranomainen on maééritelty
tuotesektorin mukaan ja huomioitaisiin rakennustuotteiden ja tydsuojeluviranomaisten erityinen
asema markkinavalvonnassa. Pykélin 8 kohdan miiritelmé talouden toimijasta vastaisi
vaatimustenmukaisuuden ja markkinavalvonnan osalta vakiintunutta mééritelmaa. Pykédlan 9
kohta viittaisi asetuksen (2024/2747) seka liiteasetuksen ja -direktiivin siséltdmiin termiin, joka
liittyy luvan myontidmiseen.

2 luku Poikkeuslupa ja sen ehdot

5 §. Toimivaltainen viranomainen. Pykaldssa sdddettiisiin luvan myontivastd viranomaisesta.
Luvan myontdvé viranomainen médrdytyisi markkinavalvontalain mukaisen toimivallan jaon
mukaan. Kutakin tuotesektoria koskeva paras kykenevidisyys loytyy sektorikohtaiselta
markkinavalvontaviranomaiselta. Esimerkiksi radioaktiivisten kuljetettavien painelaitteiden
osalta toimivaltaiseksi viranomaiseksi valikoituisi ~markkinavalvontalain mukaisesti
Sateilyturvakeskus. Markkinavalvontaviranomaisten toimivallassa voi myds tapahtua
muutoksia, minkd varalle on tarkoituksenmukaista sddtdd viranomaisesta siten, ettd luvan
myOntdminen on aina kykenevimmén viranomaisen tehtdvéiné. Tulli ei ehdotetun perusteella
toimisi luvan myontdvéni viranomaisena.

Pykilan toisessa momentissa sdddettdisiin ensimmdiisestdi momentista poiketen sosiaali- ja
terveysministerion toimivallasta tydsuojeluviranomaisten markkinavalvontaan kuuluvien
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tavaroiden osalta. Momentti jakaisi koneita ja henkilonsuojaimia koskevan toimivallan sosiaali-
ja terveysministerion ja Turvallisuus- ja kemikaaliviraston kesken sen mukaan, kdytetddnko
niitd olennaisessa madrin tydssd vai muussa kiytossd. Momenttiin tehtédisiin muutos 1.1.2027
alkaen, kun sosiaali- ja terveysministerion markkinavalvontatehtdvat siirtyvdat Lupa- ja
valvontavirastolle.

Pykélédn kolmannessa momentissa séadettiisiin tilanteista, joissa tavaraan kohdistuu useampia
sdadoksid ja ndiden valvonnasta vastaisivat eri viranomaiset. Esimerkiksi radiolaitedirektiivin
2014/53/EU (RED) osalta markkinavalvonnan toimivalta jakautuu Suomessa Liikenne- ja
viestintdvirastolle, Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle ja Sateilyturvakeskukselle. Ehdotetulla
sadntelylld kukin viranomainen vastaisi tavaraa koskevien olennaisten vaatimusten tiyttymisen
hyviksynndstd siltd osin, kuin vaatimukset kuuluvat kyseisen viranomaisen toimivaltaan.
Esimerkiksi, jos radiolaitteeksi katsottava laite maéritettdisiin ehdotuksen tarkoittamaksi kriisin
kannalta olennaiseksi nimetyksi tavaraksi, Liikenne- ja viestintdvirasto vastaisi tavaraa
koskevasta hyvidksynnidstd siltd osin kuin kysymys on Liikenne- ja viestintdviraston
toimivaltaan kuuluvista olennaisista vaatimuksista. Néin ollen Liikenne- ja viestintdviraston
toimivaltaan ei kuuluisi antaa hyviksyntdd esimerkiksi siltd osin kuin kysymys on tavaran
sateilyturvallisuutta koskevasta asiasta, jonka osalta toimivaltainen viranomainen olisi
Sateilyturvakeskus.

Toimivaltaisen viranomaisen tehtdvien osalta valmistelun aikana on tuotu esille FINAS-
akkreditointiyksikon sekd Turvallisuus- ja kemikaaliviraston tehtdvien riittdvasta eriyttdmisesta
huolehtiminen. FINASin toimintaa ohjaavassa standardissa EN ISO 17011 kohdassa 4.4.11
todetaan, ettd “The accreditation body and any part of the same legal entity shall not offer or
provide any service that affects its impartiality, such as: a) conformity assessment activities
covered by accreditation.” Turvallisuus- ja kemikaaliviraston sekd FINASin olisi varmistuttava
siitd, ettd FINASin puolueettomuus ei vaarannu tilanteessa, jossa Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto ~ myontdd luvan  markkinoille  saattamiseen tilanteessa, jossa
vaatimustenmukaisuuden arviointia ei voi suorittaa normaaliolojen kéytintdjen mukaisesti.
Poikkeusluvan voisi saada vain komission tdytdntoonpanosdédoksissd nimetyille kriisin
kannalta olennaisille tuotteille ja niille olisi poikkeusluvasta huolimatta haettava
vaatimustenmukaisuuden arviointia, jotta niitd voidaan saattaa markkinoille hététilan
paittyessd. FINASin puolueettomuuden ei voisi katsoa vaarantuvan sellaisessa tilanteessa, jossa
on kdynnissd laajamittainen sisdmarkkinoiden hitétila, jonka aikana vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset eivdt kykenisi késittelemédn kriisin kannalta olennaisia tuotteita koskevia
hakemuksia ja Turvallisuus- ja kemikaalivirasto katsoisi perustelluksi ottaa kisittelyyn tai
myontédé poikkeuslupahakemuksen.

Markkinavalvontaviranomaisen toimiessa luvan myontévana viranomaisena olisi varmistuttava
myos valvonnan puolueettomuudesta poikkeusluvalla markkinoille saatettujen tuotteiden
kuuluessa luvan myontévin viranomaisen markkinavalvonnan piiriin. Toimintojen tehokas
organisatorinen eriyttiminen ja luvan késittelyn lédpindkyvyys tukevat puolueettomuutta.
Ehdotetun 7 §:n mukainen ulkopuolisen asiantuntijan kdyttdminen luvan kasittelyssd voi myos
edistdd puolueettomuutta. Markkinavalvonnan puolueettomaksi toteuttamiseksi voidaan
hyodyntdd unionin sisdmarkkinoiden hététilan sédédntelyd, joka tukee eri jdsenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisten keskindistd yhteistyotd ja siséltdd esimerkkitoimenpiteend
asiantuntijoiden lahettdmisen. Sisdmarkkinoiden hététilan aikana
markkinavalvontaviranomaisen on voitava keskittyd sen ensisijaisiin tehtiviin, eli
markkinavalvontaan. Poikkeuslupa voitaisiin mydntédé vain, jos markkinoille ei paése riittdvéasti
tuotteita ilmoitettujen laitosten vaatimustenarviointien estymisen takia. Tilanteessa, jossa
markkinoille pidsee tuotteita normaalien vaatimustenarviointien kautta, lupia ei padsidantdisesti
myoOnnettiisi ja markkinavalvontaviranomainen voisi keskittdd resurssinsa pédasiallisiin

15



tehtdviinsd. Vastaavasti tilanteessa, jossa luvan myoOntdminen voisi tulla kyseeseen, olisi
markkinoilla oltava tdytintoonpanosdddoksessd nimetystd tavarasta puute, johon hakijan
hakemuksen perusteella voitaisiin katsoa luvan kohteena olevan tavaran vastaavan. Suomessa
osalla tuotesektoreista voi olla tilanne, ettd markkinavalvontaviranomaisilla on kiytettdvissdan
kaytannossa vain yksi sektorin asiantuntija. Yksittdisen asiantuntijan osallistumista seké luvan
myOntdmiseen, ettd markkinavalvontaan olisi viltettdivd muissa kuin kiireellisissd ja
valttiméattomissa tilanteissa. Sen ehkiisemiseksi, ettd sama asiantuntija olisi vastuussa sekd
luvan késittelystd ettd tuotteen markkinavalvonnasta, voidaan viranomaisissa jarjestdd luvan
myontdvé toiminto siten, ettd puolueettomuudesta varmistutaan. Puolueettomuutta voitaisiin
tukea my0s muilla organisaation sisdisilld keinoilla, kuten osittaisten padllekkiisten
osaamisalueiden kehittdmisella.

6 §. Poikkeusluvan myontdminen. Pykilassd sdddettdisiin poikkeusluvan myontdmisesta.
Pykiéldn 1 momentissa sdédettiisiin liitesdadosten edellyttimallé tavalla, ettd jdsenvaltio voi
talouden toimijan asianmukaisesti perustellusta pyynnostd antaa luvan sellaisen komission
taytantoonpanosaddoksessd luetellun tavaran markkinoille saattamiseen tai kdyttdonottoon,
jonka osalta ei ole suoritettu ilmoitetun laitoksen pakollista osallistumista edellyttivié
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyji mutta jonka osalta on osoitettu kaikkien
sovellettavien olennaisten vaatimusten tdyttyminen Kkyseisessd luvassa tarkoitettujen
menettelyjen  mukaisesti. Momentissa  kdyttdonotolla  tarkoitettaisiin  esimerkiksi
koysiratalaitteistoasetuksen 43 ¢ artiklan 1 kohdassa tarkoitettua liittdmista laitteistoon. Luvan
myoOntéisi 5 §:ssd madritelty toimivaltainen viranomainen. Pykildn 2 momentissa sdadettdisiin
ATEX-direktiivin, kaasulaiteasetuksen ja painelaitedirektiivin soveltamisalaan kuuluvien
tuotteiden osalta myds tavaran kdyttdmisestd valmistajan omiin tarkoituksiin siten, kuin ndiden
tuotesektoreiden osalta liiteasetuksella ja -direktiivilldi muutettavassa unionin sdéntelyssd
edellytetddn sdadettdvin. Pykildn 3 momentissa edellytettéisiin, ettd tuotteen turvallisesta
kaytostd on voitava riittdvasti varmistua. Tdma tarkoittaisi, ettd luvanhakijan on voitava osoittaa
luvan myontavélle viranomaiselle tuotteen tdyttavan olennaiset turvallisuusvaatimukset. Lupa
voitaisiin myontédd esimerkiksi tapauksissa, joissa sisdémarkkinoiden toimintaan kohdistuvat
hiiriét voivat vaikuttaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksiin tai joissa kriisin kannalta
olennaisiksi tavaroiksi madriteltyjen tuotteiden testauskapasiteetti ei olisi riittAva.
Soveltamisalaan kuuluvien tuotesektoreiden normaaliolojen menettelyt poikkeavat toisistaan ja
osalla sektoreista on yleisempdd hyodyntdd Suomen ulkopuolelle sijoittautuneita ilmoitettuja
laitoksia. Luvan mydntidmisessd olisi arvioitava, onko hakija riittdvasti pyrkinyt selvittiméain
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin mahdollisuutta my®s toisissa jasenvaltioissa etenkin niissé
tilanteissa, joissa se on sektorilla vakiintunut tapa. Lupa voitaisiin myontéé tavaralle, jonka
markkinoille saattamisella arvioidaan olevan konkreettinen vaikutus kriisin vaikutusten
viahentdmiseen. Téllainen nopeutettu ja poikkeuksellinen markkinoille saattaminen auttaisi
lisidmé&édn nopeasti kriisin kannalta olennaisten tavaroiden toimituksia ja samalla helpottaisi
valmistajien tilannetta, silld ne voisivat saattaa markkinoille ensimmaisia tuote-eri tai -sarjoja
ennen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen pédédtokseen saattamista. Kun
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt on saatettu onnistuneesti paédtokseen, seuraavien
tuote-erien tai -sarjojen olisi oltava tiysin asiaa koskevien sovellettavien sddntdjen mukaisia.
Luvan myontimisesti olisi ilmoitettava Euroopan komissiolle, muille jdsenvaltioille ja Tullille.

7 §. Asiantuntijan kdyttiminen. Pykildssd sdddettdisiin  toimivaltaisen viranomaisen
mahdollisuudesta kayttdd apunaan ulkopuolista asiantuntijaa. Ulkopuolisen asiantuntijan olisi
oltava pateva, milla tarkoitetaan sitd, ettd hdnelld tulee olla tarkastusten, tutkimusten, selvitysten
ja muiden viranomaisen tarvitsemien avustavien tehtdvien tekemiseen tarvittava asiantuntemus.
Ulkopuolisen asiantuntijan on osoitettava pétevyytensd ja kéyttdmiensd tarkastus- ja
tutkimusmenetelmien luotettavuus palveluja tilaavalle viranomaiselle. Valvontaa koskevasta
paitoksenteosta vastaisi aina valvontaviranomainen. Viranomaisen harkinnassa olisi, milloin
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ulkopuolista asiantuntijaa tarvitaan. Harkinnassa olisi huomioitava hakemuksen ja tavaran
merkityksellisyys kriisin ja hititilan kannalta. Asiantuntija ei toimisi itsendisesti vaan suorittaisi
valvontaan liittyvid avustavia tehtdvid valvontaviranomaisen apuna. Valvontaviranomaisella
olisi tdysi vastuu asiassa, vaikka hin kayttdisikin apunaan asiantuntijaa. Valvontaviranomainen
valitsee asiantuntijan, arvioi timén patevyyden ja maksaa asiantuntijan kéaytostid aiheutuneet
kulut. Asiantuntija voisi olla esimerkiksi toinen valvontaviranomainen, asiantuntijalaitos tai
yksittdinen, asiaan perehtynyt henkild. Asiantuntija voisi olla my0s esimerkiksi Suomessa
virkamiesvaihdossa oleva toisen EU-maan valvontaviranomaisen edustaja.

Ehdotetun pykildn 2 momentin mukaan asiantuntijaan sovellettaisiin hdnen suorittaessaan
valvontatoimintaan liittyvid avustavia tehtdvid rikosoikeudellista virkavastuuta sekéd yleisié
vahingonkorvausoikeudellisia sddannoksid. Lisdksi ilman nimenomaista lainsddnnostikin
asiantuntijan esteellisyyteen ja menettelytapoihin sovellettaisiin julkisuuslakia, hallintolakia
(434/2003) ja kielilakia (423/2003). Asiantuntijan tulee néin ollen esimerkiksi olla tehtdvéissain
riippumaton.

8 §. Poikkeusluvan sisdlté ja voimassaolo. Pykalassd sdddettdisiin luvassa olevista tiedoista
siten kuin liiteasetuksessa ja -direktiivisséd edellytetddn. Liitesaddoksistd johtuu vihimmaéistaso
ja kansallisesti voidaan liikkumavaran puitteissa sddtda luvan sisillostd tarkemmin. Esityksessd
ei ehdoteta saddettiviksi luvan sisillostd tarkemmin. Ehdotetun 1 momentin 5 kohtaan siséltyisi
mahdollisuus velvoittaa luvan saanut talouden toimija ilmoittamaan kaikista tietoonsa tulleista
tapaturmista ja onnettomuuksista, jotka liittyvit luvanvaraiseen tavaraan.

9 §. Poikkeusluvan hakeminen. Pykéldssd sadddettdisiin lupahakemuksen osoittamisesta
toimivaltaiselle viranomaiselle. Asetuksella voitaisiin antaa tarkempia séadoksid
lupahakemusmenettelyn sujuvoittamiseksi poikkeamatta kuitenkaan komission
taytantoonpanosdddoksissid pakottavasti sdddetystd. Asetuksella voitaisiin antaa hakemuksen
liitteitd ja sisdltod koskevia sddnnoksid sekd sddnnoksid hakemuksen kisittelystd, hakijan
kuulemisesta ja kisittelyn tavoiteajoista. Ehdotetun 5 §:n 3 momentin tarkoittamassa tilanteessa
toimivaltaisia viranomaisia voi olla yhden tavaran osalta useampia. Téllaisessa tilanteessa
hakemuksen voisi osoittaa mille tahansa tilanteessa toimivaltaiselle viranomaiselle. Hyvén
hallinnon perusteiden mukaan, jos asia ei kuulu viranomaisen toimivaltaan, sen on pyrittdva
opastamaan asiakas toimivaltaiseen viranomaiseen. Viranomaisen, jolle on erehdyksestd
toimitettu asiakirja sen toimivaltaan kuulumattoman asian kisittelemiseksi, on myos siirrettiva
asiakirja toimivaltaiseksi katsomalleen viranomaiselle. Siirrosta on ilmoitettava asiakirjan
lahettijélle.

10 §. Luvan saaneen tavaran merkinndt. Pykéldssd sdddettdisiin merkinndistd siten kuin
liiteasetuksessa ja -direktiivissad edellytetddan. Pykéla sisdltdisi informatiivisen viittauksen CE-
merkintarikkomuksesta annettuun lakiin (187/2010). Komission tdytdntoonpanosaddoksissa voi
olla merkintdjd koskevia vaatimuksia, joita olisi toisen momentin mukaan noudatettava.
Merkinndistd voitaisiin antaa tarkempia sdddoksié valtioneuvoston asetuksella poikkeamatta
kuitenkaan komission tiytdntdonpanosdddoksissa sdddetysta.

11 §. Poikkeusluvan alueellinen ulottuvuus ja toisen jdsenvaltion luvan tunnustaminen.
Pykilassd sdddettdisiin toimivaltaisen viranomaisen mahdollisuudesta tunnustaa toisessa
jasenvaltiossa myodnnetyn poikkeusluvan voimassaolon Suomessa. Toisessa jisenvaltiossa
myOnnetyn luvan edellytyksend olisi EU-sdddoksistd johtuen, ettd tavara tiyttdd sitd koskevat
olennaiset vaatimukset. Luvan tunnustaminen mahdollistaisi tavaran saattamisen markkinoille
Suomen alueella ilman, etté sille erikseen myoOnnettiisiin Suomessa poikkeuslupaa. Olennaisten
vaatimusten tdyttymisti arvioitaessa olisi voitava tukeutua toisen jisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen tekeméén arviointiin ja voitaisiin pyytdd tutustumista arvioinnissa kdytettyihin
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luvan mydntdmisen perusteisiin tai muuten pyrkid hyotymddn jo tehdystd arviosta.
Tunnustamismenettely voisi siten olla Suomen viranomaisille kevyempi, kuin luvan
myOntdminen ja edistéisi kriisin kannalta olennaisten tavaroiden saatavuutta Suomessa. Luvan
tunnustaminen ilmoitettaisiin komission tietojarjestelmédn siten kuin liiteasetuksessa ja -
direktiivissd edellytetdén. Luvan tunnustamisesta olisi ilmoitettava myos Tullille.

12 §. Talouden toimijan velvollisuudet poikkeusluvassa. Pykildssa sdéddettiisiin luvan saaneen
talouden toimijan velvollisuuksista siten kuin liiteasetuksessa ja -direktiivissd edellytetdén.
Pykéldn ensimmadisen momentin toisessa kohdassa sdédettiisiin tavaran merkintdjen kielesta.
Sektorikohtaisessa sdéntelyssd on eroja siitd, milld kielelld millainenkin tieto on esitettdva.
Tapauskohtaisesti kielen on oltava suomi tai ruotsi, joskus molemmat ja erityisissi tilanteissa
tiedot voidaan esittdd “markkinavalvontaviranomaisen hyvéksymalld kielelld”. Kielilain
kuluttajahyddykkeitd koskevan 34 §:n mukaan tavaralta edellytettivd “varoitus” olisi oltava
yksikielisen kunnan kielelld taikka molemmilla kielilld kaksikielisessd kunnassa. Kuluttajille
myytivien tuotteiden kielivaatimuksista sdddetddn myos kuluttajatuotteiden turvallisuudesta
annetussa laissa (184/2025). Hatéatilasddntelyn soveltamisalaan kuuluu kuitenkin my6s muille
kuin kuluttajille tarkoitettuja tuotteita. Tavaroissa, joita koskevan luvan voimassaoloa on
laajennettu, on oltava tiedot siité, ettd ne saatetaan markkinoille ’kriisin kannalta olennaisina
tavaroina”. Taytdntdonpanosdiddoksessd tismennetddn kyseisten tietojen sisdlto ja esitystapa.
Liitesddaddsten mukaan tietojen sekd kaikkien merkintdjen on oltava selkeitd, ymmarrettdvia ja
helppotajuisia, ja ne on tapauksen mukaan esitettdvd kuluttajien ja muiden loppukéyttdjien
helposti ymmartamalla, kyseisen jasenvaltion madrittamalla kielelld. Tama kieli olisi suomi tai
ruotsi.

3 luku Ilmoitettujen laitosten velvoitteet hatétilassa

13 §. Hakemusten priorisointi. Pykildssd sdddettiisiin ilmoitettujen laitosten kriisin kannalta
olennaisten tavaroiden priorisointivelvollisuudesta siten kuin liiteasetuksessa ja -direktiivissé
edellytetddn.

14 §. Testauskapasiteetin lisddminen. Pykédldssd sdéddettiisiin laitosten velvollisuudesta lisétd
olennaisiksi tavaroiksi nimettyjen tuotteiden testauskapasiteettia siten kuin liiteasetuksessa ja -
direktiivissd edellytetién.

15 §. Valvonta ja ilmoittamisesta vastaava viranomainen. Pykidldssd sdddettdisiin
informatiivisesta viittauksesta ilmoitettujen laitosten valvonnasta. Eréitd tuoteryhmid
koskevista ilmoitetuista laitoksista annetussa laissa sekd ymparistoministerion ja sosiaali- ja
terveysministerion hallinnonalan ilmoitettuja laitoksia koskevissa sdddoksissd on sdéddetty
toimivaltaisen viranomaisen toimenpiteistd tapauksissa, joissa ilmoitettu laitos ei téytd
sdddettyjd edellytyksid tai ei noudata hyvaksymispdétoksessd annettuja ehtoja taikka toimii
muuten olennaisesti sddnndsten vastaisesti. Nimeémisen peruuttamista ja muita t01menp1te1ta
koskeva sidéntely perustuisi siten jo voimassa olevaan sdéntelyyn. Pykéldssd ei sdéddettdisi
tarkasti viittauksesta sektorikohtaisiin sdddoksiin vaan viitattaisiin yleisesti kaikkia
soveltamisalaan kuuluvien ilmoitettujen laitosten sdéntelyyn.

4 luku Vaatimustenmukaisuusolettama hatétilassa
16 §. Poikkeuksellinen vaatimustenmukaisuusolettama standardien ja yhteisten eritelmien
perusteella. Pykéldssd sdiddettiisiin liiteasetuksessa ja -direktiivissd edellytetylld tavalla

vaatimustenmukaisuusolettamasta standardien ja yhteisten eritelmien perusteella.

5 luku Tietojenvaihto, markkinavalvonnan priorisointi ja viranomaisten avunanto

18



17 §. limoitettavat tiedot. Pykilissa sdddettiisiin liiteasetuksessa ja -direktiivissd edellytetylld
tavalla viranomaisten vilisestd tiedonvaihdosta ja ilmoituksista, johon voitaisiin hyddyntda
komission yllapitimad ICSMS-jérjestelméa.

18 §. Viranomaisten keskindinen avunanto. Pykildssd sdddettdisiin liiteasetuksessa ja -
direktiivissd edellytetylld tavalla markkinavalvontaviranomaisten keskindisestd avustamisesta.
Avustamisvelvollisuus koskisi myos muiden jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten
avustamista kohtuullisin keinoin resurssien salliessa.

19 §. Tiedonvaihto ja tietojen luovuttaminen. Pykaldssd sdddettdisiin liiteasetuksessa ja -
direktiivissd olevien velvoitteiden tehokkaan ja turvallisen toiminnan edellyttdmalld tavalla
viranomaisten tiedonvaihdosta ja poikkeusluvan kisittelyssé saatujen tietojen luovuttamisesta.
Markkinavalvonnassa saatujen tietojen luovuttamisesta ei sdidettdisi, vaan sitd koskisi nyt
voimassa oleva sddntely. Viranomaisen asiakirjasalaisuudesta ja salassapitovelvoitteista
sdddetddn  viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa  (621/1999).
Salassapitoperusteissa on usein kyse talouden toimijan liike- ja ammattisalaisuuksista tai
esimerkiksi onnettomuustiedoista (HE 139/2022 vp. s. 252). Ehdotetut sddnnokset vastaisivat
tarkoitukseltaan markkinavalvontalaissa ja muussa kansallisessa séédntelyssd voimassa olevaa
tietojenvaihtoa ja luovuttamista koskevaa sidintelyd. Ehdotetulla pykaldlld varmistettaisiin, ettd
markkinavalvontaviranomaisten vililld sekd markkinavalvontaviranomaisten ja Tullin
ulkorajaviranomaisena vélilld kulkisi kunkin hététilan aikaisten tehtdvien hoitamiseen tarvittava
tieto. Luvan myontivd viranomainen saisi tietoja hakemuksen kisittelyd ja luvan ehtojen
tdyttymisen seurantaa varten. Viranomaisten keskindinen tiedonsaanti on turvattava silloinkin,
kun kyse on salassa pidettdvisti tiedoista. Julkisuuslaissa ei ole sddnndksii siitd, ettd salassa
pidettéivii tietoja voisi luovuttaa toiselle viranomaiselle tietyn tehtidvén suorittamiseksi. Asiasta
taytyy siksi sdidtdd erikseen erityislainsddddnndssd. Sddnnokselld pyrittdisiin - laissa
varmistamaan 5 §:ss8 madrdtyn toimivaltaisen viranomaisen tiedonsaantioikeutta.
Viranomaisen tiedonsaantitarve saattaa koskea esimerkiksi talouden toimijan kirjanpitoa, josta
kdy ilmi yksittdisen talouden toimijan myymét tuotteet. Merkityksellisid voisivat olla
tapauskohtaisesti my0s tuotteen myynti- ja maahantuontiméérat, jakelukanavat ja tieto siité,
minne kaikkialle kyseistd tuotetta on myyty, taikka esimerkiksi tiedot loppukayttdjiltd talouden
toimijoille tulleista valituksista tai listat loppukéyttdjisté, joille tavaraa on myyty tai sellaisia
asiakirjoja, joita valvontaviranomainen tarvitsee omistussuhteiden selvittimiseksi tai muita
tarpeellisia tietoja koskien talouden toimijaa ja lupaa tai valvontatapausta. Komissio voi
taytdntoonpanosadadoksilladan sddtdd erityisistd jdljitettdvyysvaatimuksista, joita koskevan
tiedon siirtyminen olisi myds turvattava. Terveystietojen saaminen voisi tulla kysymykseen
esimerkiksi tilanteessa, jossa tavarasta on aiheutunut vahinkoa henkildlle tai jos tuote on
esimerkiksi ollut mukana onnettomuudessa, ja on tarpeen selvittdé, onko onnettomuus johtunut
tuotteen ominaisuuksista vai tuotteen virheellisestd kaytosta.

Tiedonsaantioikeudella taattaisiin toimivaltaiselle viranomaiselle oikeus saada tietoja
lupaharkinnassa olevan tai luvan saaneen tavaran turvallisuudesta soveltamisalaan kuuluviin
tuotteisiin liittyen. Tietojensaantioikeus henkildtietojen osalta rajoittuisi vain luvan
mydntdmisen ja valvonnan kannalta vélttimattomiin tietoihin. Terveydentilaa taikka tavaran
kayton olosuhteita koskevat tiedot voivat olla vilttdmittomid, kun selvitetdén esimerkiksi
séteilylle altistumista. Luovutettavien tietojen olisi liityttdva soveltamisalaan kuuluvan tavaran
terveys- ja turvallisuusvaatimusten tdyttymiseen tai tavaran turvalliseen kayttoon ja luvan
hakemiseen. Luovutettavia henkilGtietoja voisivat olla hakijan ja sen edustajan ammatissaan
kayttdmait yhteystiedot. Terveyteen, tydoloihin tai muuhun tuotteen kayttoon liittyvid tietoja
voisi olla tarpeen siirtdd viranomaisten vaililld esimerkiksi liittyen tavaraan liittyvéin
onnettomuuden tai muun tietoon tulleen vaaran tai vahingon osalta. Viranomaisen olisi voitava
saada tieto siitd, mitd on tapahtunut ja mitka eri tekijit ovat vaikuttaneet tapahtumaan. Téllaisten
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tietojen saaminen ja luovuttaminen voisi koskea henkildd, joka ammattinsa puolesta toimii
luvanvaraisten tavaroiden kanssa, taikka kuluttajille tarkoitetun luvanvaraisen tavaran haltijaa
tai muuta onnettomuuden osallista, jonka turvallisuus tai terveys on vaarantunut tai heikentynyt
luvanvaraiseen tavaraan liittyvassd onnettomuudessa. Téllaisissa tilanteissa saatavan tai toiselle
viranomaiselle luovutettavan tiedon olisi rajauduttava tavaran tai sen kdyton aiheuttamaan
vaaraan tai vahinkoon liittyviin tietoihin ja tietojen olisi oltava vélttimattomié laissa sdédetyn
tehtévén suorittamiselle. Viranomaisia, joilta luvan myontévén viranomaisen olisi voitava saada
tietoa olisivat ensisijaisesti markkinavalvontaviranomaiset, Tulli, esitutkintaviranomainen ja
Onnettomuustutkintakeskus. Tuotteen kdytosta riippuen valttimattomié tietoja voitaisiin pyytaa
my0s muulta viranomaiselta. Myos olennaiset turvallisuusvaatimukset tdyttava tavara voi olla
osana onnettomuutta, joka johtuu sithen liittyméttoméstd syystd. Luvan mahdollisen
peruuttamisen tai muun toimenpiteen, kuten tavaran turvallista kiyttod koskevan tiedottamisen
olisi perustuttava kattavaan tietoon, jota mm. Onnettomuustutkintakeskus voi tuottaa. [Imoitetut
laitokset hoitavat julkista hallintotehtdvadd ja niilld voi olla tavaran turvallisuutta koskevia
tietoja, jos talouden toimija on ennen lupahakemusta pyrkinyt saattamaan tavaran
vaatimustenmukaisuuden arviointiin, vaikka sité ei olisi suoritettu loppuun tai arvioinnin tulos
on kielteinen. Talouden toimijoilla on liséksi intressissd saattaa luvan saanut tavaransa
ilmoitetun laitoksen suorittamaan vaatimustenmukaisuuden arviointiin, jotta niitd voisi saattaa
markkinoille hititilan paittymisen jalkeen. Néissé tilanteissa ilmoitettu laitos voi saada tietoa,
joka on merkityksellistd tavaran turvallisuus- ja terveysvaikutusten kannalta ja olisi
valttimatontd turvallisuuden ja terveyden suojaamiseksi saattaa luvan myontdneen
viranomaisen tietoon, jotta viranomainen voi huomioida sen lupaa ja sen myoOntdmistd
arvioidessaan. Erditd tuoteryhmid koskevista ilmoitetuista laitoksista annetun lain 15 §:ssé
saddetdén ilmoitetun laitoksen velvollisuudesta toimittaa toimivaltaiselle viranomaiselle tiedot
arvioinneista antamiensa todistusten epddmisestd ja rajoittamisesta sekd annetun todistuksen
peruuttamisesta. Ehdotettu sddnnds on tarpeellinen, koska Suomessa ilmoitetut laitokset
hoitavat yksityisind julkista hallintotehtdvadd ja niitd velvoittaa julkisuuslainsddddntd. On
tarkedd, ettd toimivaltaiselle viranomaiselle sdddetdén laissa oikeus saada luvan myo6ntdmisen
edellyttdmié tietoja my0s ilmoitetulta laitokselta, jos esimerkiksi rakennustuotetta koskevissa
asiakirjoissa on epéselvyyttd. Ehdotetulla séédntelylld varmistuttaisiin eri sektorien
yhdenmukaisesta sédédntelystd ja tdydennettdisiin tdssd laissa tarkoitetun viranomaisen
mahdollisuutta hyodyntdd ilmoitetun laitoksen tuottamaa kriisin kannalta olennaista tavaraa
koskevaa tietoa.

Ehdotetun 2 momentin mukaan viranomainen saisi salassapitosddnndsten estdmaittd luovuttaa
hakemuksen kaésittelyssé tai valvontatoiminnassa saatuja tietoja, jos ne ovat valttimattomié
laissa sdddettyjen tehtdvien tai velvoitteiden hoitamiseksi. Vastaava sédénnds on rakentamislain
160 §:ssd. Julkisuuslain 24 §:n 1 momentissa sdédetddn asiakirjojen salassapitoperusteista, jotka
velvoittavat valvontaviranomaista. Talouden toimija saattaa lupahakemuksessaan saattaa
viranomaisen tietoon salassa pidettdvid tietoja, joilla on merkitystd tavaran turvallisuuden
arvioinnin kannalta. Mahdollisuus luovuttaa lupahakemuksen yhteydessd viranomaiselle
saatettuja salassa pidettivid tietoja olisi tarpeellinen 5 §:n 3 momentin tarkoittamassa
tilanteessa, jossa lupahakemuksen edellyttimédn tavaran turvallisuuden arviointiin osallistuu
useampi viranomainen. Téllainen tieto voisi olla liikesalaisuus tai yhdelle viranomaiselle luvan
myOntdmisen jalkeen saapunut tieto luvan edellytyksiin olennaisesti vaikuttavasta asiasta, kuten
tavaran aiheuttamasta vaarasta sen kdytossd. Momentissa sdddettdisiin, ettd henkildd koskevia
tietoja, kuten terveydentilatietoja ja erityisid tavaran kdyton olosuhteita koskevia tietoja, voi
luovuttaa vain, jos ne ovat valttimittomid laissa sdddetyn tehtdvédn suorittamiselle.
Terveydentilatiedolla tarkoitettaisiin tavaran tai sen kayton aiheuttamaa vahinkoa tai
altistumista tavaran kéyton aiheuttamalle vaaralle esimerkiksi vaaralliselle aineelle
altistumiseen liittyen. Kéyton olosuhteilla tarkoitetaan niitd olosuhteita, joissa tavaran kaytdsté
on aiheutunut vaara tai vahinko ja joihin voi liittyd esimerkiksi yhdistys- tai harrastustoimintaa.
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Téllainen tilanne voisi johtua esimerkiksi olennaiset turvallisuusvaatimukset tiayttdvin tavaran
kayttdmisestd ohjeiden vastaisesti tai valmistusvirheestd. Koska monia soveltamisalaan
kuuluvia tavaroita voi kdyttdd ammatti-, koti- ja yhdistystoiminnassa ja kdyton aiheuttamaa
vaaraa on vaikea ennakoida, olisi sdddettdvd mahdollisuudesta luovuttaa etenkin tavaran kéyton
terveydelle aiheuttamaan vaaraan liittyvid valttimattomié tietoja ja tieto siitd, onko tavaraa
kéytetty sen tarkoitetun kéyttotarkoituksen mukaisesti. Pykéldssa luetteloitaisiin tahot, joille
tietoa voidaan luovuttaa. Onnettomuustutkintakeskuksen oikeudesta tiedonsaantiin sdddetéén
turvallisuustutkintalain 20 §:ssd. Ehdotettu sdédnnds katsotaan tarpeelliseksi niin, ettd 5 §:ssd
tarkoitettu viranomainen voisi luovuttaa toiselle viranomaiselle, taikka Euroopan komissiolle
salassa pidettdvid, mutta kriisin kannalta merkittivid ja luvan seurannan tai laajentamisen
kannalta valttiméattomia tietoja.

Ehdotetun 2 momentin 2 kohdan mukaan tietoja voitaisiin luovuttaa salassapitosdédnnosten
estimaéttd pelastusviranomaiselle pelastustoimintaa varten. Vastaava sdédnnos on rakentamislain
lisdksi vaarallisten aineiden kuljetuksesta annetussa laissa. Hététilan aikana olisi varmistuttava
siitd, ettd pelastustoiminnan tukena olisi kattavin ja ajantasaisin tieto tavaran ja sen kdyton
turvallisuudesta ja ominaisuuksista. Ensisijaisesti tiedot olisivat hakemuksen kisittelyssd ja
seurannassa saatuja tietoja, joihin voi kuulua liikesalaisuuksia.

Ehdotetun 2 momentin 3 kohdan mukaan tietoja voisi luovuttaa Euroopan komissiolle Euroopan
unionin lainsdddént66n perustuvan velvoitteen toteuttamiseksi. Téllainen velvoite olisi ainakin
sdddospaketissa sektorisddntelyyn lisdtty sddnnods, jonka mukaan laatiessaan ehdotusta
taytdntoonpanosaddokseksi komissio voi pyytdd kansallisia markkinavalvontaviranomaisia
toimittamaan asiaankuuluvia tietoja tai huomautuksia timén poikkeusluvan perustana olevasta
teknisestd arvioinnista.

Tiedon vélttiméattomyyttd koskeva punninta olisi tehtdvé jokaisen salassa pidettdvin tiedon
osalta erikseen ja osaa saaduista tiedoista voi olla tarpeen suojata laajemmin. Punninnassa olisi
huomioitava miten tietojen hyddyntdmiselld turvataan perusoikeuksia, kuten oikeutta elaméain
ja henkilokohtaiseen turvallisuuteen, omaisuuden suojaa ja ympéristod niihin kohdistuvilta
uhkilta. Punnintaan vaikuttaisi ainakin kyseessd olevan tavaran turvallisuus, sen mahdollisesti
aiheuttaman vaaran luonne ja sen saatavuuden merkittidvyys kriisin vaikutusten kannalta.

Kaikessa henkildtietojen kasittelyssd on noudatettava yleistd tietosuoja-asetusta (EU) 2016/679,
jonka sddntely kattaa vaatimuksia henkil6tietojen siirtdmisesta.

6 luku Markkinavalvonta héatitilassa

20 §. Markkinavalvonnan periaatteet. Pykélassd sdddettdisiin markkinavalvonnasta hititilan
aikana siten kuin liiteasetuksella ja -direktiivilld edellytetd&in. Pykélassd olisi lisdksi
informatiivinen viittaus markkinavalvontaa koskevaan sdidntelyyn. Valvontaviranomainen voisi
madrddmailldan tavalla ja asettamassaan kohtuullisessa méédrdajassa méadritd tavaran
markkinoille saattavan tai kdyttGonottavan talouden toimijan ryhtyméin korjaaviin
toimenpiteisiin tavaran tai tavaraa koskevien asiakirjojen tai tavaraa koskevien tietojen
saattamiseksi olennaisten vaatimusten mukaiseksi, jos tavara tai sitd koskevat asiakirjat tai
tiedot eivét ole vaatimusten mukaiset tai niitd ei pyynnostd toimiteta valvontaviranomaiselle.

21 §. Markkinavalvonnan priorisointi. Pykéldssd sdddettdisiin  valvontatoiminnan
priorisoinnista siten kuin liiteasetuksessa ja -direktiivissd edellytetdin.

22 §. Poikkeusluvan peruuttaminen. Pykéldssa sdddettdisiin luvan peruuttamisesta. Lupa olisi
voitava peruuttaa tapauksissa, joissa sitd ei ole laajennettu koko unionin alueelle ja luvan
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edellytykset eivit endi tdyty tai tavara aiheuttaa riskin terveydelle tai turvallisuudelle tai muulle
suojellulle edulle tai talouden toimija rikkoo luvan ehtoja olennaisesti. Lupaa ei voisi enéé
peruuttaa kansallisesti, jos komissio on laajentanut sen koko unionin alueelle. Lupa voitaisiin
peruuttaa myds  erittdin  painavasta syystd. Téllaisia syitd olisivat  ainakin
kokonaisturvallisuuteen, henkeen ja terveyteen liittyvdt syyt. Talouden toimijaa olisi
peruuttamista edeltden kuultava kohtuullisessa ajassa. Kohtuullista aikaa arvioitaessa olisi
huomioitava luvan voimassaolon jatkumisen aiheuttama vaara tai muu haitta ja sen vakavuus
sekd talouden toimijan tosiasiallinen mahdollisuus esittdd ndkemyksensd. Luvan
peruuttamisesta olisi viipymattd ilmoitettava komissiolle ja jisenmaille, jotka ovat tunnustaneet
luvan voimassaolon. Luvassa olevan virheen korjaamista koskisi hallintolain 8 luku seka
hallinnon yleiset periaatteet.

7 luku Seuraamukset

23 §. Hallinnolliset seuraamukset ja tehosteet. Liiteasetuksella ja -direktiivilld muutettavissa
sdddoksissd edellytetddn, ettd niiden noudattamista tehostetaan seuraamuksilla, jotka ovat
oikeasuhtaisia, varoittavia ja tehokkaita. Edellytys koskisi titen my0s soveltuvilta osin
liiteasetuksella ja -direktiivilld kyseisiin sdddoksiin liséttdvid artikloja. Unionin
sektorisddntelyyn  liséttdvissd  artikloissa el sdddetd  uusista  edellytyksistd
vaatimustenmukaisuudelle, vaan poikkeavista menettelyistdi vaatimustenmukaisuuden
osoittamiselle hitétilassa. Vaatimustenmukaisuuden taustalla oleva sektorikohtainen sééntely
pysyisi voimassa ja ndiltd osin muuttumattomana, jolloin sen rikkomisesta ja sektorikohtaisista
seuraamuksista  sdddettdisiin  jo  voimassa  olevalla  sdéntelylld. = Esimerkiksi
painelaiterikkomuksesta sdddetdéin painelaitelaissa. Ehdotetulla lailla ei ehdotettaisi muutoksia
niithin sddnnoksiin, joita on tehostettu rikosoikeudellisella seuraamuksella, eikd ehdotettaisi
sdadettiviksi sellaisia uusia kieltoja tai velvollisuuksia, joiden laiminlydmisen voidaan katsoa
olevan niin moitittavaa, ettd olisi perusteltua sddtda rikosoikeudellinen seuraamus. Komissio
voi hyviksyd tdytdntoonpanosdddoksid, jotka koskevat hétdtilan aikaisten poikkeavien
menettelyjen mukaan markkinoille saatettujen tavaroiden osalta toteutettavia korjaavia tai
rajoittavia  toimia, noudatettavia  menettelyji = sekd  erityisii = merkintd- ja
jéljitettdvyysvaatimuksia. Rikosoikeudellisesta seuraamuksesta sddtdminen siten, ettd
rangaistavuus madrdytyisi toistaiseksi tuntemattoman taytdntdonpanosidddoksen perusteella ei
ole perusteltua.

Uhkasakkojen suuruutta harkittaessa on uhkasakkolain (1113/1990) 8 §:n mukaisesti otettava
huomioon péadvelvoitteiden laatu ja laajuus sekd velvoitetun maksukyky. Koska uhkasakon
asettamisen tarkoituksena on saada velvoitettu noudattamaan pédvelvoitetta, on uhkasakon
suuruus harkittava siten, ettd sen voidaan olettaa johtavan péédvelvoitteen tdyttdmiseen.
Uhkasakon kéyton tarkoituksena on lakiséditeisten velvoitteiden ja viranomaisten péétdsten
noudattamisen turvaaminen.

Ehdotetussa laissa mukailtaisiin markkinavalvontalaissa sééddettyé ja ehdotetaan sdddettédviksi
markkinavalvontaviranomaisen mahdollisuudesta hyodyntdd uhkasakkoa ja teettimisuhkaa
tdssd esityksessé tarkoitettujen tehtdvien suorittamiseksi.

24 §. llmoitetun laitoksen velvoitteiden laiminlydnti. Erditd tuoteryhmii koskevista ilmoitetuista
laitoksista annetussa lain 6 §:ssd sdddetddn seuraavasti ’Jos ilmoitettu laitos ei endd tayta
saddettyjd edellytyksid tai ei noudata hyviksymispédétoksesséd asetettuja ehtoja taikka toimii
muuten olennaisesti sddnnodsten vastaisesti, toimivaltaisen viranomaisen on asetettava
ilmoitetulle laitokselle riittdvd méardaika asian korjaamiseksi. Toimivaltaisen viranomaisen on
peruutettava antamansa hyvéksyminen, jos ilmoitettu laitos ei ole korjannut epékohtaa
annetussa madrdajassa.” Mainitussa laissa sdddetty patisi my0s tdmén lain velvoitteiden osalta.
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Ilmoitettuja laitoksia koskeva sddntely on kuitenkin sektorikohtaisesti eridvad, vaikka
ilmoitettavan viranomaisen paitoksissd hyviksyd toimija ilmoitetuksi laitokseksi tehostetaan
velvoitteiden noudattamista esimerkiksi peruuttamisella yhtildisesti. Sektorikohtaisten erojen
valttdimiseksi huomauttamisesta ja peruuttamisesta on syytd sdédtdd erikseen tdmidn lain
velvoitteiden osalta. Pa&toksissd, joissa toimija hyvéksytdén ilmoitetuksi laitokseksi voitaisiin
edellyttdd timin lain velvoitteiden noudattamista.

Jos ilmoitettu laitos rikkoo 11 tai 12 §:ssd sdddettyjd velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaava
viranomainen voi antaa huomautuksen, asettaa mairdajan puutteiden korjaamiseksi ja ryhtya
laitoksen hyvdksymisen peruuttamista koskeviin toimenpiteisiin sen mukaan kuin erikseen
sdddetddn.

8 luku Erindiset sddnnokset

25 §. Hdtdtilavaiheen pddttyminen. Pykildssd sdddettiisiin liiteasetuksessa ja -direktiivissa
edellytetylld tavalla siitd, milloin hététilavaihe on katsottava padttyneeksi. Pykdldn toisessa
momentissa sdddettdisiin  poikkeusluvan voimassaolon pdittymisestd hététilavaiheen
padttymisen yhteydessd sekd poikkeusluvan varaisesti jo markkinoille saatettujen tuotteiden
kohtelusta siten kuin liiteasetuksessa ja -direktiivissd edellytetdén. Jo markkinoille saatettuja
tuotteita ei sellaisenaan liiteasetuksessa ja -direktiivissd sdédelld markkinoilta poisvedettiviksi.

26 §. Voimaantulo. Pykildssi sdddettiisiin lain voimaantulosta. Direktiivié ja asetusta aletaan
soveltamaan 30.5.2026 alkaen, joten lain olisi tultava voimaan 29.5.2026.

7.2 Laki eriiti tuoteryhmif koskevista ilmoitetuista laitoksista annetun lain muuttamisesta

2 §. Suhde muuhun lainsddddntoon. Pykilaan lisattdisiin uudella 3 momentilla viittaus erdiden
tuotteiden saattamisesta markkinoille sisimarkkinoiden hététilan aikana annettuun lakiin.

7.3 Laki erdiden tuotteiden markkinavalvonnasta annetun lain 1 §:n muuttamisesta

1 §. Soveltamisala. Pykilddn lisittdisiin uusi 6 momentti, jolla selkeytettdisiin,
soveltamisalakysymystd markkinavalvonnassa sisimarkkinoiden hététilan aikana.

8 Lakia alemman asteinen séiintely

Ehdotuksessa esitetddn, ettd merkinndistd sekd luvan myoOntdmisestd voitaisiin sditdd
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Asetuksenantovaltuuksista sdddettdisiin siten, ettd ne
olisivat voimassa ja asetuksen voisi antaa, vaikka hététila ei olisi voimassa ja lukujen 2—6 muita
sddnnoksid ei sovellettaisi. Mahdollistamalla asetuksen sddtdminen jo ennen hétitilan
kiynnistymisti parannettaisiin seké viranomaisten ettd talouden toimijoiden kykyé valmistautua
hététilan aikaisiin menettelyihin. Merkintdja koskeva asetuksenantovaltuus olisi ehdotetun lain
10 §:ssd. Merkinndistd voi olla tarpeen sdétdd asetuksella, silld asetuksella sdddetédn
nykyddnkin osasta soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden vaatimustenmukaisuutta koskevista
merkinndistd. Myo6s komission tdytintdonpanosdddoksissd voi olla tarkentavia sdddoksid
merkinndistd, joita olisi hétdtilan voimassaollessa noudatettava nimetyn tavaran osalta.

Lupamenettelyd koskeva asetuksenantovaltuus olisi ehdotetun lain 9 §:ssd. Lupamenettelysti
voi olla tarpeen sddtdd asetuksella, silldi komission tidytintoonpanosdddoksid ja niiden
mahdollisesti edellyttimaa tdydentdvéda kansallista sdéntelyd on toistaiseksi vaikea ennakoida
ja hététilan aikana lupamenettelyn sujuvuuden turvaaminen on kriittistd. Lupamenettelysté
sdddettdessd tarkemmin asetuksella voidaan myds edistdd viranomaisen mahdollisuuksia tutkia
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olennaiset turvallisuus- ja terveysvaatimukset siten, ettd késittelyajat pysyvit kriisin kannalta
kohtuullisina eikd kokonaisturvallisuutta ja terveyttd vaaranneta. Lupamenettelyn sujuvuutta
voi edistdd myds toimivaltaisen viranomaisen laatimalla ohjeistuksella.

9 Voimaantulo

Direktiivid aletaan soveltamaan 30.5.2026 alkaen ja asetusta 29.5.2026 alkaen, joten lain olisi
tultava voimaan viimeistéén 29.5.2026.

10 Toimeenpano ja seuranta

Kun direktiivi on tullut voimaan, jisenvaltioiden on huolehdittava siitd, etti niiden tdssd
direktiivissd sddnneltyja kysymyksid koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten miirdysten
luonnokset, jotka jdsenvaltiot aikovat antaa, ilmoitetaan komissiolle riittdvan ajoissa, jotta se
voi esittdd huomautuksensa. Asetusta sovelletaan 29 péivastd toukokuuta 2026. Asetus on
kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

11 Suhde muihin esityksiin
11.1 Esityksen riippuvuus muista esityksista

Sosiaali- ja terveysministeriossd on valmisteilla EU:n koneasetuksesta (EU) 2023/1230 johtuvat
kansalliset tdytdntoonpanotoimet. EU:n konedirektiivi on uudistettu koneasetukseksi (EU)
2023/1230, jonka soveltaminen alkaa alkuvuodesta 2027. EU:n uusi koneasetus edellyttié
tiettyja muutoksia kansalliseen tyokayttoisid teknisid laitteita koskevaan lainsdddantoon.
Samassa yhteydessd on tarkoituksenmukaista uudistaa laajemmin ja selkeyttdd kyseistd
kansallisen tason lainsdddantokokonaisuutta.

Rakennustuoteasetusta (EU) N:o 305/2011 sovelletaan osittain yhtaikaisesti uuden
rakennustuoteasetuksen (EU) 2024/3110 kanssa, joka on tullut voimaan 7.1.2025. Vanhan
asetuksen artikloista viimeiset kumotaan 8.1.2040.

11.2 Suhde talousarvioesitykseen

Talouspoliittinen ministerivaliokunta linjasi helmikuussa 2024, etti uusien Euroopan unionista
ja kansallisesta lainsdddénnostd tulevien velvoitteiden myoté tulevat tehtéivét resursoidaan
padsdintoisesti luopumalla olemassa olevista tehtivistd tai tehostamalla nykyisten tehtdvien
hoitamista. Esitykselld ei arvioida olevan budjettivaikutuksia, sill4 ehdotetun lain soveltaminen
rajoittuisi ajallisesti vain hététilan aikaan ja vain komission nimedmiin tuotteisiin ja
viranomaisille johtuvat tehtdvét voidaan arvion mukaan hoitaa olemassa olevin resurssein.
Osaamisvaatimuksia olisi katettava ensisijaisesti olemassa olevin resurssein viranomaisten
nykyisid tehtdvid tehostamalla ja toimintaa sopeuttamalla sekéd tukeutumalla viranomaisten
viliseen yhteisty6hon.

12 Suhde perustuslakiin ja sddtimisjirjestys

EU-tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskiytdnndn mukaan kansallista sééntelyd ei saa antaa
asetuksen soveltamisalalla, ellei asetus nimenomaisesti velvoita tai valtuuta tidydentdvéin
kansalliseen sddntelyyn tai muuhun paitoksentekoon (tuomio 10.10.1973, Variola, 34/73;
tuomio 2.2.1977, Amsterdam Bulb, 50/76). Perustuslakivaliokunta on todennut, etti siltd osin
kuin EU:n lainsdddénto edellyttdd kansallista sdéntelyd tai mahdollistaa sen, titid kansallista
litkkkumavaraa kdytettdessd otetaan huomioon perus- ja ihmisoikeuksista seuraavat vaatimukset
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(PeVL 25/2005 vp ja PeVL 1/2018 vp). Valiokunta on timén johdosta painottanut, ettd
hallituksen esityksessi on erityisesti perusoikeuksien kannalta merkityksellisen sdéntelyn osalta
syyta tehdi selkoa kansallisen liikkumavaran alasta (PeVL 26/2017 vp, s. 42, PeVL 2/2017 vp,
s. 2, PeVL 44/2016 vp, s. 4). Asetuksella ja direktiivilld jatetddn kansallista liikkumavaraa
seuraamusten sekd viranomaistoiminnan jarjestimisen osalta. Osa kansallisen litkkumavaran
piiriin  kuuluvista lakiehdotusten sdénnoksistd on sellaisia, ettd niitd on tarkasteltava
perustuslain perusoikeuksien ndkokulmasta. Esitystd on erityisesti arvioitava seuraavien
perustuslain sddnndsten osalta yhdenvertaisuus (6 §), rikosoikeudellinen laillisuusperiaate (8 §),
yksityiseldmén suoja (10 §), elinkeinon vapaus (18 §). Taméin lisdksi ehdotettuun sdéntelyyn
liittyy oikeusvaltioperiaatteen (2 §) ja valtionhallinnon jarjestdmisen kannalta (119 §) ja (124
§) kannalta arvioitavia kysymyksia.

Esitykselld tdytidntoonpantava direktiivi (EU) 2024/2749 on olennaiselta sisdlloltddn ja
tavoitteiltaan sama kuin kansallisia tdytdntoonpanotoimia edellyttivé asetus (EU) 2024/2748,
joka on EU:n sdddos, joka on kaikilta osiltaan velvoittava ja jota sovelletaan sellaisenaan
kaikissa jdsenvaltioissa. Euroopan unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskdytdnnon
mukaan unionin lainsddddntd on ensisijaista suhteessa kansallisiin  sd&nnoksiin
oikeuskdytdnndssd  maddriteltyjen  edellytysten = mukaisesti (PeVL  1/2018  wp).
Perustuslakivaliokunta on my0s todennut, ettdi sen valtiosddntdisiin tehtdviin ei kuulu
kansallisen téytdntdonpanosédédntelyn arviointi EU:n aineellisen lainsdddédnnén kannalta (ks.
esimerkiksi PeVL 31/2017 vp, s. 4). Perustuslakivaliokunta on kuitenkin esittainyt huomioita
unionin lainsdddénnon ja kansallisen lainsddddnnon suhteesta.

12.1 Viranomaisten toimivaltuudet

Perustuslain 119 §:n ja 124 §:n sekd niiden esitdiden perusteella valtion tehtdvid hoidetaan
padsadntoisesti valtioneuvoston alaisuuteen perustetuissa virastoissa ja laitoksissa sekd muissa
toimielimissé. Direktiivisté ja asetuksesta johtuvat tehtdvét hoidettaisiin ilmoitetuille laitoksille
erikseen sdddettyd lukuun ottamatta valtion virastoissa. Perustuslakivaliokunta on
viranomaisten toimivaltuuksia koskevaa sédintelyd arvioidessaan pitényt arvion 1dhtokohtana
sitd, ettd viranomaisen toimivaltuuksien sddntely on merkityksellistd perustuslain 2 §:n 3
momentissa vahvistetun oikeusvaltioperiaatteen kannalta (PeVL 21/2024 vp, s. 2 ja PeVL
51/2006 vp, s. 2/1). Julkisen vallan kdyton tulee momentin mukaan perustua lakiin, ja kaikessa
julkisessa toiminnassa on noudatettava tarkoin lakia. LéhtSkohtana on, ettid julkisen vallan
kidyton tulee olla aina palautettavissa eduskunnan sddtdmissd laissa olevaan
toimivaltaperusteeseen (PeVL 21/2024 vp, s. 2 ja HE 1/1998 vp, s. 74/1I). Uusia toimivaltuuksia
ja tehtdvid tulisi markkinavalvontaviranomaisille sekd ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisille. Laissa sdddettdisiin luvan myoOntdvin viranomaisen madrdytyvin
tuotesektorikohtaisesti markkinavalvonnan sektorijaon mukaan.
Markkinavalvontaviranomaisten yhteisty0ssa laatimassa Suomen markkinavalvontastrategiassa
2026-2029 huomioidaan #killiset ja monimuotoiset héiridtilanteet, kuten pandemiat,
geopoliittiset kriisit, ilmastoriskit ja kyberuhat. Tédllaiset tilanteet voivat muuttaa markkinoita
nopeasti, tuoda markkinoille uusia tuotteita ja toimijoita sekd aiheuttaa toimitusketjujen
katkeamisia. Valvonnan resilienssi — eli kyky toimia tehokkaasti muuttuvissa olosuhteissa — on
keskeinen osa strategista varautumista. Viranomaisten on kyettdvd sdilyttimédn
toimintakykynsd myds poikkeusoloissa, ja viestinndn rooli korostuu oikean ja ajantasaisen
tiedon jakamisessa sekd vaidrédn tiedon torjumisessa (Suomen markkinavalvontastrategia 2026—
2029, s. 13). Markkinavalvontaviranomaisilla on kyvykkyys varautua niihin olosuhteisiin ja
kyvykkyyden ylldpidosta on huolehdittava.

Perustuslain 124 §:n mukaan julkinen hallintotehtdva voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle
vain lailla tai lain nojalla, jos se on tarpeen tehtdvin tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eika
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vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvan hallinnon vaatimuksia. Merkittdvaa
julkisen vallan kayttod siséltdvid tehtdvid voidaan kuitenkin antaa vain viranomaiselle.
Julkisella hallintotehtdvalld viitataan perustuslaissa verraten laajaan hallinnollisten tehtidvien
kokonaisuuteen, johon kuuluu esimerkiksi lakien toimeenpanoon seké yksityisten henkildiden
ja yhteisojen oikeuksia, velvollisuuksia ja etuja koskevaan péaédtoksentekoon liittyvid tehtivia.
Perustuslain 124 §m sdénnds kattaa sekd viranomaisille nykyisin kuuluvien tehtdvien
siirtdmisen ettd hallintoon luettavien uusien tehtdvien antamisen muille kuin viranomaisille
(PeVL 26/2017 wvp, s. 48, HE 1/1998 wvp, s. 179/1). Esityksessd ei ehdoteta julkisen
hallintotehtdvdn antamista muulle kuin viranomaiselle. Esityksessd kuitenkin ehdotetaan
unionin sddntelystd johtuen sdddettdviksi julkista hallintotehtivdd hoitaville ilmoitetuille
laitoksille ~ velvollisuus  asettaa  kriisin  kannalta olennaisia tavaroita  koskevat
vaatimustenarvioinnit etusijalle. Liséksi lakiehdotuksessa ehdotetaan, ettd luvan myontiva
viranomainen voisi kéyttdd apunaan ulkopuolista asiantuntijaa. Ulkopuoliset asiantuntijat
voisivat tehdd valvontaviranomaisen pyynnostd tarvittavia tarkastuksia, tutkimuksia ja
selvityksid ja muuten tukea viranomaista arvioinnissa. Ulkopuolisella asiantuntijalla olisi oltava
tarkastusten, tutkimusten ja selvitysten tekemiseen tarvittava asiantuntemus ja pétevyys.
Ulkopuohsen asiantuntijan olisi osoitettava pitevyytensd ja kayttdmiensd tarkastus- ja
tutkimusmenetelmien luotettavuus palveluja tilaavalle viranomaiselle. Séaéntely on
merkityksellisti perustuslain 124 §:n kannalta.

Julkisen hallintotehtdvin antaminen muulle kuin viranomaiselle ei saa vaarantaa
perusoikeuksia, oikeusturvaa eikd muita hyvén hallinnon vaatimuksia. Tdma edellyttdd muun
muassa, ettd asian késittelyssd noudatetaan hallinnon yleislakeja ja ettd asioita késittelevét
toimivat virkavastuulla. [lmoitettujen laitosten velvollisuudesta noudattaa hallinnon yleislakeja
on sdddetty niitd koskevassa lainsdddidnndssd. Asioiden késittely vireilletulojarjestyksessd on
yleisesti noudatettu ldhtokohta. Toiminnanharjoittajia ei voi perusteettomasti asettaa
eriarvoiseen asemaan. Tétd on merkityksellistd tarkastella perustuslain 6 §:n kannalta. Tdma
yhdenvertaisuussddannds koskee ihmisid, ei oikeushenkilditd (PeVL 37/2010 vp). Toisaalta
lainsédddénndlle on ominaista, ettd se kohtelee tietyn hyviaksyttidvin yhteiskunnallisen intressin
vuoksi ihmisid eri tavoin edistddkseen muun muassa tosiasiallista tasa-arvoa (HE 309/1993 vp,
s. 42-43, ks. myds PeVL 31/2014 vp, s. 3/I). Yhdenvertaisuusperiaatteella voi valiokunnan
lausuntokdytinnon perusteella olla merkitystdi myos oikeushenkilditd koskevan sddntelyn
arvioinnissa etenkin silloin, kun sdéntely voi vaikuttaa vilillisesti luonnollisten henkiléiden
oikeusasemaan. Nakokulman merkitys on sitd véhdisempdd, mitd etdisempi tima yhteys on
(PeVL 11/2012 vp, vrt. PeVL 37/2010 vp, s. 3/I). Perustuslakivaliokunta on vakiintuneesti
todennut, ettei yhdenvertaisuusperiaatteesta johdu tiukkoja rajoja lainsédtdjin harkinnalle
pyrittdesséd kulloisenkin yhteiskuntakehityksen vaatimaan sdantelyyn (ks. esim. PeVL11/2012
vp). Myos oikeushenkildihin kohdistuvan sddntelyn arvioinnissa on otettava timé nékdkohta
huomioon (PeVL 11/2012 vp). Tiettyjen hakemusten asettamisella etusijalle poikettaisiin
toiminnanharjoittajien tasavertaisesta kohtelusta, ja silld voidaan katsoa olevan vaikutusta seké
ilmoitetun laitoksen toiminnanharjoittajan elinkeinonvapauteen ettd vaatimustenmukaisuuden
arviointia hakevan toiminnanharjoittajan elinkeinonvapauteen. Poikkeama olisi katsottava
hyviksyttaviksi, sen ollessa tarkkarajainen seka ajallisesti ettd tuotekohtaisesti ja sen turvatessa
kriisin aikaista huoltovarmuutta, kokonaisturvallisuutta seka terveytta.

Perustuslakivaliokunnan vakiintuneen kdytdnnon mukaan oikeusturvan ja hyvin hallinnon
vaatimusten toteutumisen varmistaminen perustuslain 124 §:n tarkoittamassa merkityksessé
edellyttdd muun muassa asioita kisittelevien henkildiden toimivan rikosoikeudellisella
virkavastuulla (ks. esim. PeVL 49/2022 vp, s. 4, PeVL 17/2021 vp, s. 20 ja PeVL 26/2017 vp,
s. 49). Lain 7 §:n 2 momentissa ehdotetaan rikosoikeudellisen virkavastuun saatdmisti
ulkopuolisiin asiantuntijoihin, mill4 varmistetaan rikosoikeudellisen virkavastuun ulottuminen
ehdotetussa sddnnoksessd tarkoitettuja avustavia arviointitehtdvid hoitaviin yksityisiin
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henkil6ihin. Lakiin ei ole perustuslain 124 §:n takia vélttdmatontd yleensa sisillyttid viittausta
hallinnon yleislakeihin, silld hallinnon yleislakeja sovelletaan niiden sisdltimien
soveltamisalaa, viranomaisten mééritelméad tai yksityisen kielellistd palveluvelvollisuutta
koskevien sddnndsten nojalla my6s yksityisiin niiden hoitaessa julkisia hallintotehtdvia (PeVL
92/2022 vp, s. 4 ja PeVL 42/2005 vp, s. 3/II). Julkista valtaa kayttdvin henkilon
rikosoikeudellisesta virkavastuusta on sdéddetty rikoslain 40 luvun 11 §:n 5 kohdassa (ks. PeVL
42/2005 vp, s. 3/I1 ja PeVL 16/2004 vp, s. 7/1). Ulkopuolisen asiantuntijan kéyttdminen ei titen
olisi ongelmallista perustuslain 124 §:n ndkdkulmasta. (PeVL 42/2005 vp).

Esityksessd ehdotetaan, ettd luvan mydntdva viranomainen voi peruuttaa luvan tai toisessa
jésenvaltiossa annetun ja Suomessa tunnustetun luvan, jota ei ole laajennettu komission
taytdntoonpanosdddokselld koko wunionin alueelle. Luvan peruuttamisella suojattaisiin
kokonaisturvallisuutta ja terveytti tilanteessa, jossa ne vaarantuvat luvan pysyessi voimassa tai
talouden toimija rikkoessa luvan ehtoja olennaisesti. Luvan peruuttamisesta olisi tarpeen sdatiad
yleishallinnon lakien pdédtoksen korjaamista koskevien sddnnosten ohella toiminnanharjoittajaa
koskevan paitoksenteon ennakoitavuuden edistimiseksi. Talouden toimijaa olisi peruuttamista
edeltden kuultava kohtuullisessa ajassa. Kohtuullista aikaa arvioitaessa olisi huomioitava luvan
voimassaolon jatkumisen aiheuttama vaara tai muu haitta ja sen vakavuus sekd talouden
toimijan tosiasiallinen mahdollisuus esittdd ndkemyksensd. Lupaa ei voisi kansallisen
viranomaisen toimesta peruuttaa komission laajennettua sen tiytdntdonpanoasetuksella koko
unionin alueelle.

12.2 Seuraamukset

Direktiivilld ja asetuksella muutettava unionin tuotesiintely velvoittaa sddtdiméédn kansallisesti
niiden noudattamista tehostavista seuraamuksista. Arvion mukaan kansallinen liikkumavara
kattaa seuraamusten osalta niiden lajin ja mahdollisen suuruuden sekd menettelyn, jossa ne
médritddn. Lakiehdotuksessa sdddettdisiin markkinavalvontaviranomaisen mahdollisuudesta
maéritd uhkasakko. Seuraamusmaksua koskeva siéntely on merkityksellistd perustuslain 8 §:n
kannalta. Hallinnollisten seuraamusten tavoitteena olisi ihmisten terveyden ja turvallisuuden
suojelemisen kannalta vahingollisen toiminnan ennaltachkéisy sisdmarkkinoiden hatitilan
aikana. Markkinavalvontalaissa ja uhkasakkolaissa sdinnelldfin uhkasakon médraémisté
normaaliolosuhteiden markkinavalvonnassa. Myods normaaliolojen sddntely olisi soveltuvilta
osin voimassa hétdtilan aikana. Ehdotettava sdéntely olisi yhdenmukainen olemassa olevan
sddntelyn kanssa ja tdyttdisi direktiivilld ja asetuksella muutettavien unionin sdddosten
edellytyksen siitd, ettd sddddsten noudattamista on tehostettava seuraamuksin, jotka ovat
tehokkaita, oikeasuhtaisia ja varoittavia. Perustuslakivaliokunnan vakiintuneen kéytinnon
mukaisesti rangaistussddnndsten tulee tdyttdd perusoikeuden rajoittamiselle asetettavat yleiset
edellytykset  ja  kulloisestakin ~ perusoikeussddnndksestdi = mahdollisesti  johtuvat
erityisedellytykset. Suhteellisuusvaatimus puolestaan edellyttdd sen arvioimista, onko
kriminalisointi vilttiméton sen taustalla olevan oikeushyvin suojaamiseksi. Taltd osin tulee
arvioida, onko vastaava tavoite saavutettavissa muulla perusoikeuteen véhemman puuttuvalla
tavalla kuin kriminalisoinnilla. (PeVL 48/2017 vp, s. 7, ks. myds PeVL 23/1997 vp, s. 2/11).
Esityksessd suojattava oikeushyvd on sisdmarkkinoiden kriisin negatiivisten turvallisuus- ja
terveysvaikutusten ehkdiseminen. Esityksessd on katsottu, ettd héitdtilan aikaisesti
myoOnnettivilld poikkeuksilla vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen sekd markkinoille
saattamiseen ei aseteta uusia edellytyksid, vaan mahdollisuus poiketa normaaliolojen
korkeammista vaatimuksista ja raskaammista osoittamismenettelyistd. Rikosoikeudellinen
laillisuusperiaate edellyttdd rangaistavan kayttdytymisen tdsméllistd médrittdmistd (PeVL
21/2024 vp, s. 4). Hititilamekanismi on sidottu neuvoston ja komission antamiin
taytantoonpanosdddoksiin ja on siten soveltamisalaltaan osin vaikeasti ennakoitava. Edelld
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katsotuin perustein ei ehdotuksessa kyetd esittdmiin painavaa yhteiskunnallista perustetta
saddosten rikkomisen kriminalisoinnille.

Perustuslakivaliokunta on asiallisesti rinnastanut rangaistusluonteisen taloudellisen
seuraamuksen rikosoikeudelliseen seuraamukseen (PeVL 12/2019 vp, s. 7-8 ja PeVL 9/2018
vp, s. 2). Sanktioluonteisten hallinnollisten seuraamusten tulee perustuslakivaliokunnan
vakiintuneen kiytdnnon mukaan tdyttdd sanktioiden oikeasuhtaisuuteen liittyvét vaatimukset
(esim. PeVL 39/2017 vp, s. 3). Perustuslakivaliokunta on myds kéytdnndssdén edellyttinyt, ettd
viranomaisen harkinnan sanktion méaardadmatta jittimisestd tulee olla sidottua harkintaa siten,
ettd seuraamusmaksu on jitettdva madradmattd laissa sdddettyjen edellytysten tayttyessd (PeVL
46/2021 vp, s. 5 lausuntoviittauksineen.) Esityksessd ehdotetun seuraamussidintelyn
tarkoituksena on varmistaa, ettd talouden toimijat noudattavat hétitilan aikana niille annettuja
madrayksia.

Esityksessd ehdotetaan sdddettdviksi ilmoitetun laitoksen velvollisuuksien laiminlydnnin
seuraamuksia koskeva pykald. I[lmoitetuille laitoksille sdddettéisiin velvollisuus késitelld kriisin
kannalta olennaisia tuotteita koskevat hakemukset ensisijaisesti ja ryhtyd kohtuullisiin toimiin
testauskapasiteetin lisdémiseksi. Ilmoitetun laitoksen kannalta nime&misen peruuttaminen
johtaisi  merkittdvddn rajoitukseen elinkeinonharjoittamisen kannalta. Nime&misen
peruuttamisesta sdddetdéin voimassa olevassa séddntelyssd erditd tuoteryhmid koskevista
ilmoitetuista laitoksista annetussa laissa sekd sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan
sddntelyssd. Tdssd esityksessd ehdotettu sddntely vastaisi soveltuvilta osin voimassaolevaa
sddntelyd. Nimedmisen peruuttamisesta on seuraamuksen ankaruuden vuoksi tarpeen siitia
erikseen hététilaa koskien, jotta eri sektoreiden ilmoitettuja laitoksia koskevan sédédntelyn
yhdenmukaisuudesta voidaan varmistua ja ennakoitavuus paranee. Nimedmisen peruuttamista
koskeva seuraamus on katsottava olevan perusteltu sen ollessa nykysdédntelyssd olevien
seuraamusten kanssa yhdenmukainen ja pyrkien turvaamaan kriisin aikana huoltovarmuutta,
kokonaisturvallisuutta ja terveyttd. Nimedmistd sekd nimedmisen peruuttamista koskevat
paitokset  olisivat  valituskelpoisia  hallintopaatoksid, @ mikd  osaltaan  edistdd
elinkeinonharjoittajan oikeusturvaa.

12.3 Tiedonsaanti ja -luovutus

Perustuslakivaliokunta on korostanut, ettd siltd osin kuin Euroopan unionin lainsdddinto
edellyttdd kansallista sddntelya tai mahdollistaa sen, tdtd kansallista lilkkumavaraa kaytettidessa
otetaan huomioon perus- ja ihmisoikeuksista seuraavat vaatimukset (PeVL 12/2019 s. 2-3).
Luvan myontdmiseen liittyen kéytetddn kansallista litkkumavaraa, jolloin sitd koskien olisi
huomioitava perus- ja ihmisoikeuksista seuraavat vaatimukset. Perustuslakivaliokunta on EU-
sdantelyn taytantdonpanoon liittyvassa lausuntokaytinndssdin pitinyt  EU:n
sekundddrioikeuden  etusijan  vuoksi  selvdnd,  ettd  asetuksessa  sdddettyjen
tiedonsaantioikeuksien asianmukaista soveltamista on pidettivd perustuslakivaliokunnan
viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estimatti koskevaan
sddntelyyn liittyvissd vakiintuneessa kiytdnndssa tarkoitetulla tavalla vélttdméttoméana (PeVL
12/2019 vp s. 5). Henkil6tietojen kisittelyn tarkoitus rakentamisen toiminnoissa olisi Euroopan
unionin yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c-alakohdassa tarkoitettu lakisdateisen
velvoitteen noudattaminen. Yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan ¢ alakohdan mukaan
henkil6tietojen kasittely on lainmukaista, jos késittely on tarpeen rekisterinpitéjén lakisééteisen
velvoitteen noudattamiseksi. Viranomaisen olisi kisiteltdvd ainakin luvan hakijan tai sen
edustajan henkilotietoja hakemuksen késittelyssd. Viranomainen ei voi késitelld henkilGtietoja
laajemmin kuin mitd on perusteltua tehtivd- ja toimivaltasddnndsten kannalta.
Perustuslakivaliokunnan lausunnon (PeVL 14/2018 vp) mukaan tietosuoja-asetuksen
yksityiskohtainen sééntely, jota tulkitaan ja sovelletaan EU:n perusoikeuskirjassa turvattujen
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oikeuksien mukaisesti, muodostaa yleensa riittdvin sddnndspohjan my0s perustuslain 10 §:ssé
turvatun yksityiselamén ja henkil6tietojen suojan kannalta. Néin ollen erityislainsdddantoon ei
ole tietosuoja-asetuksen soveltamisalalla endd valtiosdéntooikeudellisista syistd valttamétonta
sisdllyttdd kattavaa ja yksityiskohtaista sddntelyd henkil6tietojen kisittelystd. Lahtokohtana on,
ettd henkilGtietojen suojaa koskeva siéntely nojautuu mahdollisimman pitkélti EU:n tietosuoja-
asetuksen sdéntelyyn ja ettd kansallista liikkumavaraa kdytetdén vain siltd osin kuin se on
sallittua ja toisaalta vélttimitontd henkilGtietojen suojan toteuttamiseksi. HenkilGtietojen
késittelyn osalta viranomaisten tehtdvét ja toimivalta tulee kuvata lainsdddanndssa niin, ettid
henkildtietojen kasittelyn oikeusperusta ja tarkoitus voidaan perustellusti siitd johtaa toiminnan
tavoite huomioon ottaen. Esityksessd on sdddetty luvan myontdmiseen liittyvastd tehtdvista ja
sen tavoitteista sekd kunkin lupahakemuksen osalta toimivaltaisista viranomaisista.
Viranomaisen oikeus késitelld henkildtietoja lupaa myoOntdessddn ja luvan seurannassa
perustuisi tdssé laissa luvan mydntéville viranomaiselle sdddettyihin tehtéviin.

Ehdotetussa sddntelyssd on tarkoitus kattaa asetusta ja direktiivid laajemmin tiedonvaihto-
oikeuksia myds yksinomaan kansallisen harkinnan perusteella, jotta hititilan taustalla olevan
kriisin vaikutuksia pystytdédn torjumaan ja markkinoille saatettavien tuotteiden turvallisuudesta
varmistutaan. Tiedonvaihto-oikeudella pyrittdisiin turvaamaan hétitilan aikana perusoikeuksia,
kuten oikeutta eldméén ja henkilokohtaiseen turvallisuuteen, omaisuuden suojaa ja ympéristod
niithin kohdistuvilta uhkilta, joita hététilaan ja luvanvaraisten tavaroiden kéyttoon voi liittya.
Perustuslakivaliokunnan mielestd téllaisissa tilanteissa on tdsmennettiva erikseen luetteloimalla
ne yksityiseldmin suojan ytimeen kuuluvat arkaluonteiset tiedot, joita oikeuden on tarkoitus
kattaa. Tiedonvaihtoa koskevan 19 §:ssd on sidottu henkil6d koskevien tietojen saaminen ja
luovuttaminen tavaran ja sen kdyton liittyméén ja sdéinndskohtaisissa perusteluissa on pyritty
luetteloimaan niitd henkildd koskevia tietoja, joita soveltamisalaan kuuluvien tavaroiden ja
niiden kdyton turvallisuuteen voi liittyd. Sddddsten soveltamisalaan kuuluu suuri mééra erilaisia
tuotteita, joiden kayttotarkoitukset vaihtelevat merkittdvasti - tavaroita voi olla kdytossd
esimerkiksi terveydenhuollossa, tiekuljetuksissa, energiasektorilla, kotikdytossd tai
yhdistystoiminnassa. Tietoja ndin monen sektorin tavaroista ja niiden kdytosti tuntemattoman
luonteisen kriisin vallitessa on vaikea tyhjentévésti luetteloida ennalta, joten sdddostekstissé
luetteloinnin sijaan on sdéddetty valttiméattomyydesta ja pyritty perustelemaan ennakoitavissa
olevien ja muusta sdéntelystd tunnistettujen tietosiséltdjen, kuten terveyteen liittyvien tietojen
osalta niiden késittelyn vélttiméttomyys ja millaisissa esimerkinomaisissa tilanteissa tiedon
luovuttaminen voisi tulla kyseeseen. Perustuslakivaliokunta on arvioidessaan viranomaisten
tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estdméttd koskevaa séddntelyd
kiinnittényt huomiota muun muassa siihen, mihin ja keté koskeviin tietoihin tiedonsaantioikeus
ulottuu ja miten tiedonsaantioikeus sidotaan tietojen vilttimittomyyteen. Viranomaisen
tiedonsaantioikeus ja tietojen luovuttamismahdollisuus ovat voineet liittyd jonkin tarkoituksen
kannalta "tarpeellisiin tietoihin", jos tarkoitetut tietosiséllot on pyritty luettelemaan laissa
tyhjentdvésti. Jos taas tietosiséltojd ei ole samalla tavoin luetteloitu, sddntelyyn on pitényt
siséllyttdd vaatimus "tietojen valttimattomyydestd" jonkin tarkoituksen kannalta (ks. esim.
PeVL 17/2016 vp, s. 56 ja siini viitatut lausunnot). Esityksessd kaikkia tietosisélt6ja ei ole
kyetty luettelemaan laissa tyhjentévisti. Tavaroiden mahdollisten kéyttdjien laajan ja ennalta
madrittelemattdman joukon moninaisen luonteen vuoksi mydskéén tiedon luovuttajien ryhmaa
ei ole kyetty tdydellisesti méérittelemééan. Luetteloimattomien tietojen ja tiedon luovuttajien
osalta tiedonsaantioikeus on rajattu esitetyssd laissa sdddetyn tehtdvén suorittamisen kannalta
vélttdméattomiin tietoihin. Esityksesséd on sdddetty tiedoista, joita voi luovuttaa tarpeellisuuden
perusteella. Esityksessd sdddettdisiin henkildtietojen luovuttamisen olevan mahdollista vain, jos
se on viranomaisen tehtdvien suorittamiseksi valttimatontd. Henkiltietojen késittelyn
oikeusperusteena olisi téssd tapauksessa ldhtokohtaisesti tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan c alakohdassa tarkoitettu rekisterinpitdjan lakisddteinen velvoite. Hakemuksessa
esitettdvien tavaran turvallisuuden ja markkinoille saattamisen arviointiin liittyvien tietojen ei
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voitaisi katsoa olevan arkaluonteisia. Tietojen saaminen ja luovuttaminen voisi koskea henkil64,
joka ammattinsa puolesta toimii luvanvaraisten tavaroiden kanssa taikka kuluttajille tarkoitetun
tavaran haltijaa tai muuta onnettomuuden osallista, jonka turvallisuus tai terveys on vaarantunut
tai heikentynyt luvanvaraiseen tavaraan liittyvissd onnettomuudessa. Onnettomuuden osallisen
tiedot voivat olla valttdimattdmié luvan voimassaolon arvioinnin kannalta. Luvan voimassaolo
vaikuttaa kriisin kannalta olennaisten tavaroiden saatavuuteen ja tavaran saatavuuden
rajoittaminen olisi omiaan kiithdyttdmaén kriisin kielteisid vaikutuksia. Viranomaisten olisi
voitava arvioida faktoihin pohjautuen onko tavara turvallinen. Néistdkin syistd luvan
myoOntavalld viranomaisella ja muilla markkinavalvontaviranomaisilla sekéd turvallisuutta
edistdvilld viranomaisilla kuten Onnettomuustutkintakeskus (Otkes) ja Tulli olisi oltava paasy
tehtédviensd hoidon kannalta vilttdmittomiin tietoihin. Otkesin tiedonsaantioikeudesta on
sdddetty turvallisuustutkintalain (525/2011) 20 §:ssé.

Tietojen saamista ja luovuttamista koskevan sddntelyn arvioidaan olevan valttiméitontd ja
oikeasuhtaista ihmisten hengen ja terveyden turvaamiseksi. Terveyttd ja tavaran kayttod
esimerkiksi ammatti- tai yhdistystoiminnassa koskevat tiedot voivat olla vélttdméttomid, kun
arvioidaan esimerkiksi vaaralliselle aineelle tai siteilylle altistumisen vaaraa tai
ympéristovahingon vaikutuksia. Luvan myOntavalld viranomaisella ja
markkinavalvontaviranomaisella olisi oltava kéytettavissd kaikki turvallisuuden kannalta
merkityksellinen tieto ja tiedonkulun viranomaisten vililld olisi oltava tehokasta. Tehokkaalla
jaterveys- ja turvallisuusndkokulmat kattavalla tiedonvaihdolla voidaan ehkiistéd vaaratilanteita
kriisin aikana. Tiedon saamista ja luovuttamista koskevalla ehdotetulla sddntelylla ei arvioida
puututtavan yksityiseldmin ja henkilGtietojen suojaan enemmén kuin on perustuslain 7 §:n 1
momentin ja 19 §:n 3 momentin toteuttamiseksi valttdimatontd. HenkilStietojen suojan katsotaan
olevan turvattu viranomaisia velvoittavan yleislainsdddédnnon nojalla. Esityksen valmistelussa
on arvioitu, ettd ehdotettu salassa pidettdvien tietojen saantia ja luovuttamista koskeva sééntely
on yleisen edun mukaista eikd merkitse pidemmaélle menevaa yksityiseldmin suojan rajoitusta
kuin on perusteltua ottaen huomioon ehdotusten taustalla olevien perusoikeuksia suojaavien
tavoitteiden painavuus suhteessa rajoitettavaan perusoikeuteen.

Perustuslakivaliokunta on painottanut toistuvasti, ettd erottelussa tietojen saamisen tai
luovuttamisen tarpeellisuuden ja vélttdmattomyyden vélilld on kyse tietosisdltdjen laajuuden
ohella my0s siitd, ettd tietoihin oikeutettu viranomainen omine tarpeineen syrjayttdd ne
perusteet ja intressit, joita tiedot omaavaan viranomaiseen kohdistuvan salassapidon avulla
suojataan. Mitd yleisluonteisempi tietojensaantiin oikeuttava sddntely on, sitd suurempi on
vaara, ettd tdllaiset intressit voivat syrjdytyd hyvin automaattisesti. Mitd tdydellisemmin
tietojensaantioikeus kytketddn sidédnnoksissd asiallisiin edellytyksiin, sitd todennidkdisemmin
yksittdistd tietojensaantipyyntdd joudutaan kdytinnodssd perustelemaan (PeVL 12/2019 s. 4).
Ehdotetussa sédédntelyssd tietojensaannin pitdisi aina perustua turvallisuuden ja terveyden
suojaamiseen.

12.4 Asetuksenantovaltuudet

Esityksen ensimmaéisessa lakiehdotuksessa on kaksi sdédnnostd asetuksenantovaltuuksista, 9 §:n
2 momentti ja 10 §:n 3 momentti. 9 §:n 2 momentin nojalla annettava asetus koskisi luvan
hakemisen menettelyji ja lupaan liitettdvié liitteitd. Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan
yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista on sdddettdvé lailla, luvan myontédmisesté
olisi siis sdddettdvd lailla. Luvan sisdllon vihimmaisedellytykset johtuvat direktiivistd seké
asetuksesta yhdenmukaisesti tuotesektorikohtaisesti. Taydentévisti olisi voitava sditidd
lupahakemukseen liitettdvistd liitteistd ja lupahakemuksen késittelystd lupamenettelyn
sujuvuuden turvaamiseksi hitdtilassa. Asetuksenantovaltuudella varauduttaisiin  myos
ehkdisemddn lupamenettelyn ruuhkautumista, silld hététilassa kriisin kannalta olennaisten
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tavaroiden saatavuuden turvaaminen voisi olla riippuvainen lupamenettelyn sujuvuudesta.
Lupahakemuksen liitteiksi voitaisiin joka tapauksessa edellyttdd teknisen dokumentaation
lisdksi ainakin sellaisia asiakirjoja ja selvityksid, jotka osoittavat, ettd vaatimustenmukaisuuden
arviointi ilmoitetun laitoksen toimesta olisi kohtuuttoman vaikeaa suorittaa ja ettd tavara, jolle
hakija hakee poikkeuslupaa, on kriisin kannalta olennainen tavara.

Ehdotetun lain 10 §:n 3 momentin nojalla annettava asetus koskisi poikkeusluvan varaisesti
markkinoille saatettujen tuotteiden merkint6jd. Vaatimustenmukaisuuden osoittavista
merkinndisti sdddetddn voimassa olevassa sddntelyssi osin asetuksen tasolla ja on tarpeen jattaa
asetuksenantovaltuus, jotta hatitilan aikaisia merkintdjd voidaan tarvittaecssa sddnnelld
komission tiytdntoonpanosdddostd tdydentdvisti tidytdntdonpanosdddoksen niin salliessa.
Erityyppisid tavaroita koskee normaaliolosuhteissa erilaiset merkintévaatimukset, joita olisi
voitava mukailla hététilassa. Esimerkiksi painelaitteiden CE-merkinnidn ja kuljetettavien
painelaitteiden pii-merkinnin kiinnittimisestd sdddetddn valtioneuvoston asetuksilla. Niistd
poikkeavista merkintdvaatimuksista olisi samoin voitava sdatdd asetuksella. Merkinn6illd
suojataan loppukéyttdjan terveyttd ja kokonaisturvallisuutta ja tehostetaan markkinavalvontaa
parantamalla luvanvaraisten tuotteiden tunnistettavuutta ja jéljitettavyytta.

Edelld esitetyn perusteella katsotaan, ettd lakiehdotus voidaan kisitelld tavallisessa
lainsddtamisjdrjestyksessd.  Esityksestd ei  ole  katsottu  tarpeelliseksi  pyytda
perustuslakivaliokunnan lausuntoa.

Ponsi

Koska sisdmarkkinoiden hitétilaa koskevissa asetuksissa ja direktiiveissi on sdénnoksié, jotka

ehdotetaan pantaviksi tdytdntoon lailla, annetaan eduskunnan hyvaksyttaviksi seuraavat
lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

erididen tuotteiden saattamisesta markkinoille sisimarkkinoiden hititilan aikana
Eduskunnan péétoksen mukaisesti sdddetién:
1 luku

Yleiset siddinnokset

1§
Soveltamisala

Tassd laissa  sdddetddn  sisdmarkkinoiden hatétilavaiheessa  sellaisten  unionin
yhdenmukaistamislainsdddannon soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden nopeasta ja turvallisesta
saattamisesta markkinoille ja niiden kéyttoonotosta, jotka on komission sisdmarkkinoiden
hitétilaa koskevassa taytintoonpanosdddoksessd nimetty kriisin kannalta olennaisiksi
tavaroiksi.

Téassd laissa annetaan sisdmarkkinoiden hatitilaa ja sisdmarkkinoiden héirionsietokykya
koskevan toimenpidekehyksen perustamisesta ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2679/98
muuttamisesta (sisimarkkinoiden hététilaa ja hairionsietokykyd koskeva sddados) annettua
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2024/2747 sekd asetusten (EU) N:o
305/2011, (EU) 2016/424, (EU) 2016/425, (EU) 2016/426, (EU) 2023/988 ja (EU) 2023/1230
muuttamisesta silti osin kuin on kyse hititilamenettelyistd vaatimustenmukaisuuden arviointia,
vaatimustenmukaisuusolettamaa, yhteisten eritelmien hyviksymistd ja markkinavalvontaa
varten sisdmarkkinoiden hititilan vuoksi annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta
(EU) 2024/2748 taydentivit sddnnokset.

Téll4 lailla pannaan téytédntoon Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2024/2749
direktiivien 2000/14/EY, 2006/42/EY, 2010/35/EU, 2014/29/EU, 2014/30/EU, 2014/33/EU,
2014/34/EU, 2014/35/EU, 2014/53/EU ja 2014/68/EU muuttamisesta siltd osin kuin on kyse
hititilamenettelyistd vaatimustenmukaisuuden arviointia, vaatimustenmukaisuusolettamaa,
yhteisten eritelmien hyvédksymistd ja markkinavalvontaa varten sisimarkkinoiden hététilan
vuoksi.

238
Suhde muuhun lainsddddntoon

Tamédn lain lisdksi soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden markkinoille saattamisesta,
vaatimustenmukaisuudesta ja  markkinavalvonnasta sdddetddn erdiden tuotteiden
markkinavalvonnasta annetussa laissa (1137/2016), jéljempénd markkinavalvontalaki, eriita
tuoteryhmii koskevista ilmoitetuista laitoksista annetussa laissa (278/2016), kuluttajatuotteiden
turvallisuudesta  annetussa laissa (184/2025), ympéristonsuojelulaissa (527/2014),
rakentamislaissa (751/2023), sédhkoisen viestinndn palveluista annetussa laissa (917/2014),
hissiturvallisuuslaissa (1134/2016), sdahkoturvallisuuslaissa (1135/2016), rajahdysvaarallisissa
tiloissa kaytettavaksi tarkoitettujen laitteiden ja suojausjarjestelmien

32



vaatimustenmukaisuudesta annetussa laissa (1139/2016), painelaitelaissa (1144/2016),
kuluttajien kayttéon tarkoitetuista henkilonsuojaimista annetussa laissa (218/2018),
kaasulaitelaissa (502/2018), vaarallisten aineiden kuljetuksesta annetussa laissa (541/2023),
tyosuojelun valvonnasta ja tydpaikan tyOsuojeluyhteistoiminnasta annetussa laissa (44/2006)
sekd erdiden teknisten laitteiden vaatimustenmukaisuudesta annetussa laissa (1016/2004) ja CE
merkintirikkomuksesta annetussa laissa (187/2010) sekd markkinavalvonnasta ja tuotteiden
vaatimustenmukaisuudesta seka direktiivin 2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU)
N:0 305/2011 muuttamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2019/1020, jaljempéand markkinavalvonta-asetus.

38
Soveltamisalan rajaukset

Tédmain lain lukuja 2-6 sovelletaan vain, kun Euroopan unionin neuvosto on neuvoston
taytdntoonpanosaddoksella ottanut kéayttoon sisdmarkkinoiden hététilavaiheen
sisdmarkkinoiden hététilaa ja héirionsietokykyé koskevan toimenpidekehyksen perustamisesta
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2679/98 muuttamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2024/2747 (sisdmarkkinoiden hdtdtilaa ja hdirionsietokykyd koskeva
sdddos) 18 artiklan nojalla ja Euroopan komissio on antanut sisimarkkinoiden hétdtilaa ja
héiridnsietokykyé koskevan sdéddoksen 28 artiklan mukaisen tiaytantodnpanoséaadoksen.

Téman lain lukuja 2—6 sovelletaan ainoastaan sisémarkkinoiden hététilavaiheen aikana.

Poiketen siitd mitd 1 ja 2 momentissa sdddetdéin, tdmén lain 9 §m 2 momenttia ja 10 §:n 3
momenttia, jotka koskevat asetuksenantovaltuutta, sovelletaan my0ds silloin, kun
hatatilavaihetta ei ole otettu kdyttoon ja se ei ole kdynnissa.

438
Mddritelmdit

Téssa laissa tarkoitetaan:

1) tavaralla tai kriisin kannalta olennaisella tavaralla sisdmarkkinoiden hititilaa ja
héirionsietokykyd koskevan sdddoksen 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitettua tavaraa, jonka
komissio yksil6i tdytintdonpanosdiddoksess;

2) sisdmarkkinoiden hdtdtilavaiheella sisdmarkkinoiden hétdtilaa ja hairionsietokykya
koskevan saddoksen 3 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tilaa;

3) neuvoston tdytintéonpanosddddkselld sisamarkkinoiden hététilaa ja hairionsietokykya
koskevan sdddoksen 18 artiklan mukaista neuvoston tdytantoonpanosaadosta;

4) komission tdytintoonpanosdddokselld sisémarkkinoiden hététilaa ja héairidnsietokykyéd
koskevan sdddoksen 28 artiklan mukaista komission taytdntoonpanosdadosta, jolla aktivoidaan
alakohtaiset hatitilamenettelyt;

5) poikkeusluvalla tdimén lain mukaista lupaa saattaa tavara markkinoille tai ottaa tavara
kayttoon ilman, ettd tavaralle on suoritettu vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, johon
kuuluu ilmoitetun laitoksen pakollinen osallistuminen;

6) ilmoitetulla laitoksella Euroopan unionin sddntelyn mukaisesti nimettyd ja Euroopan
komissiolle ilmoitettua vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosta;

7) markkinavalvontaviranomaisella markkinavalvontalain tai rakentamislain mukaista
toimivaltaista ~ markkinavalvontaviranomaista  taikka  markkinavalvontaa  suorittavaa
tyosuojeluviranomaista;

8) talouden toimijalla markkinavalvontalain 1 §:n 1 momentissa mainituissa laeissa ja
markkinavalvonta-asetuksen 4 artiklassa tarkoitettuja talouden toimijoita;
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9) yhteisilld eritelmilld komission sisimarkkinoiden hétdtilaa ja hiirionsietokykya koskevan
sdadoksen mukaisesti antamissa tdytintoonpanosdidoksissd vahvistettavia teknisid eritelmia.

2 luku

Poikkeuslupa ja sen ehdot
5§

Toimivaltainen viranomainen

Markkinavalvontaviranomainen, jonka tehtdviin kuuluu markkinavalvonta kriisin kannalta
olennaisiksi nimettyjen tavaroiden osalta, on tissd laissa tarkoitettu toimivaltainen
viranomainen. Sosiaali- ja terveysministerid on kuitenkin erdiden teknisten laitteiden
vaatimustenmukaisuudesta annetussa laissa tarkoitettujen tavaroiden osalta toimivaltainen
viranomainen.

Jos tavaraan kohdistuu eri sdéddoksiin perustuvia olennaisia vaatimuksia, joiden valvonnasta
vastaa useampi viranomainen, kukin toimivaltainen viranomainen vastaa luvan mydntdmisen
arvioinnista toimivaltaansa kuuluvien vaatimusten osalta. Vaatimusten tdyttymisesta
ilmoitetaan viranomaiselle, jolle hakemus on osoitettu.

6§
Poikkeusluvan myontiminen

Toimivaltainen viranomainen voi talouden toimijan perustellusta hakemuksesta myontda
poikkeusluvan tavaran saattamiseen markkinoille tai kiyttdonottoon Suomessa, vaikka tavaralle
ei olisi suoritettu siltdi normaalioloissa  edellytettyjd  vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjé, joissa ilmoitetun laitoksen osallistuminen on pakollista, jos:

1) tavara kuuluu komission tdytdntdonpanosdddoksessd nimettyihin kriisin kannalta
olennaisiin tavaroihin;

2) talouden toimija osoittaa, ettid tavara tayttdd kaikki sovellettavat olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset sekd muut kyseistd tavaraa koskevat Euroopan unionin séintelyssé
asetetut olennaiset vaatimukset; ja

3) talouden toimija osoittaa, ettd ilmoitettu laitos ei kykene suorittamaan
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd kohtuullisessa ajassa.

Miti tdssa pykalédssi sdddetddan markkinoille saattamisesta, sovelletaan tavaran kéyttdmiseen
valmistajan omiin tarkoituksiin, kun se kuuluu rédjidhdysvaarallisissa tiloissa kaytettdviksi
tarkoitettujen laitteiden ja suojausjérjestelmien vaatimustenmukaisuudesta annetun lain,
painelaitelain, tai Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 426/2016
(kaasulaiteasetus) soveltamisalaan.

Toimivaltainen viranomainen voi vaatia hakijalta ndytteen toimittamista, testauksia seké
riippumattoman selvityksen esittimistd vaatimusten tdyttymisestd. Poikkeusluvan myontdmisen
edellytykseni on, ettd tavaran turvallisesta kdytdstd voidaan riittdvisti varmistua.

Luvan myontdéd 5 §:n 3 momentin tarkoittamassa tilanteessa se viranomainen, jolle hakemus
on osoitettu, kun kaikkien olennaisten vaatimusten tdyttyminen on osoitettu.

Luvan myontdmisestd ilmoitetaan Euroopan komissiolle ja muille Euroopan unionin
jasenvaltioille sekd Tullille.

78
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Asiantuntijan kdyttdminen

Toimivaltainen viranomainen voi lupaa koskevan hakemuksen arvioinnissaan kéyttdd
apunaan patevdd ulkopuolista asiantuntijaa tavaran turvallisuuden kannalta merkityksellisen
seikan selvittdmisessa.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuun asiantuntijaan sovelletaan hdnen suorittaessaan avustavia
arviointitehtdvia rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia saannoksié.
Vahingonkorvausvastuusta sédédetiin vahingonkorvauslaissa (412/1974).

8§
Poikkeusluvan sisdlto ja voimassaolo

Poikkeusluvassa on oltava vihintién seuraavat tiedot:

1) luvan kohteena olevan tavaran yksildintitiedot;

2) kuvaus menettelyistd, joilla tavaraa koskevien olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten  tdyttyminen on osoitettu, sekd viittaukset sovellettuihin
yhdenmukaistettuihin standardeihin, komission tiytdntdonpanosdddoksessd lueteltuihin
eurooppalaisiin, kansainvilisiin tai kansallisiin standardeihin taikka yhteisiin eritelmiin, jos
sellaisia on;

3) tavaran jaljitettavyyttad koskevat erityisvaatimukset;

4) luvan voimassaoloaika, joka pééttyy viimeistdén sind pédivind, jona sisdémarkkinoiden
hitétilavaihe pééttyy tai sen kéyttoonotto peruutetaan;

5) mahdolliset vaatimukset, jotka koskevat tarvetta varmistaa kyseisen tavaran jatkuva
vaatimustenmukaisuuden arviointi luvan voimassaoloaikana;

6) toimenpiteet, jotka on toteutettava hititilavaiheen paéttyessd tai kdyttoonoton
peruuntumisen yhteydessd jo markkinoille saatettujen tavaroiden osalta.

938
Poikkeusluvan hakeminen

Poikkeuslupahakemus on osoitettava tdmén lain 5 §:ssd tarkoitetulle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Lupahakemuksen siséllostd, liitteistd, hakijan kuulemisesta ja luvan hakemisesta voidaan
sdatad tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Valtioneuvoston asetuksella voidaan saétda
myos ajasta, jonka kuluessa lupahakemus on ratkaistava.

10 §
Poikkeusluvan saaneen tavaran merkinndt

Poikkeuslupa ei  oikeuta  CE-merkinnén, pii-merkinnin tai muun yleisen
vaatimustenmukaisuusmerkinnédn kiinnittimiseen. CE-merkintarikkomuksesta sdddetddn CE-
merkintarikkomuksesta annetussa laissa (187/2010).

Poikkeusluvan nojalla markkinoille saatetussa tai valmistajan omiin tarkoituksiin kaytt66n
otetussa tavarassa on oltava komission tdytintdonpanosdddoksessd tdsmennetty merkintd
kriisin kannalta olennainen tavara”.

Poikkeusluvan saaneen tavaran merkinndistd, merkintdjen sisillosté ja esitystavasta voidaan
antaa tarkentavia sddnnoksia valtioneuvoston asetuksella.
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11§
Poikkeusluvan alueellinen ulottuvuus ja toisen jdsenvaltion luvan tunnustaminen

Lain 6 §:ssé tarkoitettu toimivaltaisen viranomaisen myontdma poikkeuslupa on voimassa
Suomen alueella. Toimivaltainen viranomainen voi paatokselldén tunnustaa toisen jésenvaltion
vastaavan poikkeusluvan voimassaolon Suomessa, jos luvassa méérityilld vaatimuksilla
varmistetaan sovellettavien olennaisten vaatimusten noudattaminen ja tavaran turvallinen
kayttd. Toimivaltaisen viranomaisen on ennen luvan tunnustamista arvioitava, tdyttddako luvan
saanut tavara sitd koskevat olennaiset vaatimukset.

Poikkeusluvan tunnustamista koskevasta paitoksestd ilmoitetaan Euroopan komissiolle ja
muille Euroopan unionin jdsenvaltioille seké Tullille.

12 §
Talouden toimijan velvollisuudet

Poikkeusluvan saaneen talouden toimijan on huolehdittava siitd, etti:

1) tavara tiyttda jatkuvasti sovellettavat olennaiset vaatimukset;

2) tavarassa on 10 §:ssd tarkoitettu merkintd ja muut vaaditut tiedot suomen tai ruotsin
kielella;

3) vaaditut asiakirjat ja testiraportit ovat viranomaisen saatavilla ja esitettdvissé pyydettiessa;

4) tavaran tunnistettavuus ja jéljitettivyys sdilyy komission tdytintdonpanosdddoksessé ja
luvassa edellytetylld tavalla;

5) komission tdytintoonpanosdddoksessd asetettuja merkintdvaatimuksia ja muita
vaatimuksia noudatetaan.

3 luku
Ilmoitettujen laitosten velvoitteet hiititilassa
13§
Hakemusten priorisointi
Ilmoitetun laitoksen on kisiteltdva ensisijaisina kaikki kriisin kannalta olennaisiksi tavaroiksi
nimettyja tuotteita koskevat vaatimustenmukaisuuden arvioinnin hakemukset riippumatta siité,
onko hakemus jatetty ennen hétdtilavaiheen kayttoonottoa vai sen jilkeen. Etusijalle

asettamisesta ei saa aiheutua hakijalle kohtuuttomia lisdkustannuksia. [lmoitettu laitos saa perié
vain sellaiset ylimédréiset kustannukset, jotka ovat oikeassa suhteessa toteutuneisiin lisdtoimiin.

14 §
Testauskapasiteetin lisddminen
Ilmoitetun laitoksen on ryhdyttdva kohtuullisiin toimiin testaus- ja arviointikapasiteettinsa

lisddmiseksi niilld aloilla, joilla se on ilmoitettu, siltd osin kuin kyse on kriisin kannalta
olennaisiksi tavaroiksi nimetyisté tuotteista.

15§
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Valvonta ja ilmoittamisesta vastaava viranomainen

Ilmoitetun laitoksen toiminnan valvonnasta vastaa ilmoittamisesta vastaava viranomainen
siten kuin ilmoitettujen laitosten valvonnasta erikseen sdddetddn. Ilmoitetun laitoksen tdmén
luvun mukaisten velvoitteiden laiminlydnti voidaan ottaa huomioon laitoksen nime&misti,
toimintaa ja nimedmisen jatkumista koskevissa toimenpiteissé.

4 Tuku
Vaatimustenmukaisuusolettama hititilassa
16 §

Poikkeuksellinen vaatimustenmukaisuusolettama standardien ja yhteisten eritelmien
perusteella

Sisdmarkkinoiden  hitétilavaiheen = aikana  toimivaltainen  viranomainen  voi
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa olettaa, ettd kriisin kannalta olennaiseksi tavaraksi
nimetty tuote tiyttdd sovellettavat olennaiset vaatimukset siltd osin kuin:

1) tuote on valmistettu noudattaen komission tdytintdonpanosdddoksessd lueteltuja
eurooppalaisia standardeja tai asiaankuuluvia sovellettavia kansainvilisid tai kansallisia
standardeja; tai

2) tuote on komission tdytdntdonpanosdddoksessd vahvistettujen yhteisten eritelmien
mukainen.

Vaatimustenmukaisuusolettama koskee vain tiytdntoonpanosdddoksen kattamia olennaisia
vaatimuksia ja on voimassa hédtitilavaiheen ajan ja tiytdntdonpanosidddoksen
voimassaoloaikana.

5 luku
Tietojenvaihto, markkinavalvonnan priorisointi ja viranomaisten avunanto
17§
Ilmoitettavat tiedot
Toimivaltainen  viranomainen tai  markkinavalvontaviranomainen  toimivaltaisen
viranomaisen pyynnostd ilmoittaa muille jasenvaltioille ja Euroopan komissiolle:
1) myonnetyt, tunnustetut, muutetut ja peruutetut poikkeusluvat;

2) tuotteisiin kohdistetut korjaavat ja rajoittavat toimet;
3) muut seikat, jotka ovat tarpeen unioninlaajuisen valvonnan ja tiedonvaihdon kannalta.

18§
Viranomaisten keskindinen avunanto
Markkinavalvontaviranomaiset avustavat sisdmarkkinoiden hétédtilavaiheessa toisia
markkinavalvontaviranomaisia kaikin kohtuullisin keinoin, mukaan lukien asiantuntijaryhmien

tilapdinen ldhettdminen, logistinen tuki sekd komission taytdntdonpanosdddoksessd lueteltuja
tuotteita koskevan testauskapasiteetin vahvistaminen.
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19§
Tiedonvaihto ja tietojen luovuttaminen

Tamén lain 5 §:ssé tarkoitetuilla viranomaisilla on salassapitosddnnosten estimatti oikeus
saada tdssd laissa sdddetyn poikkeuslupaan liittyvdn tehtdvin hoitamiseksi valttimattomia
tietoja toiselta viranomaiselta ja julkista tehtdvad hoitavalta ilmoitetulta laitokselta ja kéyttaa
toisen viranomaisen ja julkista tehtdvdd hoitavan ilmoitetun laitoksen hankkimia nidytteitd
tarpeellisiin tutkimuksiin. Henkil6d koskevia tietoja on oikeus saada vain, jos ne ovat
valttdimattomid asian ratkaisemiseksi ja liittyvdt tavaran tai tavaran kdyton aiheuttamaan
vaaraan.

Toimivaltainen viranomainen voi salassapitosdénndsten estdmaéttd luovuttaa poikkeuslupa-
asiassa saamiaan tavaraan tai sen kdyttoon liittyvid valttiméattomié tietoja yksityisen ja yhteison
taloudellisesta asemasta, tavaran kdyton olosuhteista, liikesalaisuudesta sekéd yksityisen
henkilokohtaisista oloista:

1) syyttdjélle syyteharkintaa varten ja poliisille ja muille esitutkintaviranomaisille rikoksen
ehkéisemiseksi tai selvittdmiseksi;

2) toiselle 5 §:ssd tarkoitetulle viranomaiselle 5 §:n 3 momentin tarkoittamassa tilanteessa,
pelastusviranomaiselle ja tydsuojelu-, ympéristonsuojelu-, kuluttajansuoja-, ulkoraja ja
poliisiviranomaiselle ~ ja  muulle = markkinavalvontaviranomaiselle,  joka  valvoo
tuotelainsddddnndn noudattamista, jos tiedon luovuttaminen on vilttimétonti viranomaisen
tehtdvien suorittamisen kannalta ja se suorittaa laissa sille sédddettyd turvallisuuteen,
ympdristoturvallisuuteen tai tuoteturvallisuuteen liittyvaa tehtavaa;

3) toimivaltaiselle ulkomaan viranomaiselle ja Euroopan unionin toimielimelle Euroopan
unionin lainsdddédnt6dn tai Suomea sitovaan kansainvéliseen sopimukseen perustuvan
velvoitteen toteuttamiseksi.

6 luku
Markkinavalvonta hiatitilassa
20§
Markkinavalvonnan periaatteet

Markkinavalvonnassa noudatetaan, mitd markkinavalvontalaissa tai rakentamislaissa
sdddetddn. Tydsuojeluviranomaisten valvomien tuotteiden osalta sdddetddn tydsuojelun
valvonnasta ja tyopaikan ty6suojeluyhteistoiminnasta annetussa laissa.

Markkinavalvontaviranomainen  voi antaa  tdmén lain sekd  komission
taytdntoonpanosdddoksen ja poikkeusluvan ehtojen noudattamista koskevia maardyksid seké
tehdd pddtoksid soveltamisalaan kuuluvien tavaroiden poistamisesta markkinoilta,
palautusmenettelystd, kdyton rajoittamisesta tai kieltdmisestd sekd muista markkinavalvonta-
asetuksen mukaisista toimenpiteista.

21§
Markkinavalvonnan priorisointi

Markkinavalvontaviranomainen asettaa etusijalle komission tdytdntéonpanosidddoksessa
lueteltuja kriisin kannalta olennaisia tavaroita koskevat valvontatoimet.
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22§
Poikkeusluvan peruuttaminen

Toimivaltainen viranomainen voi paitoksellddn peruuttaa myontdménsa poikkeusluvan, jos
lupaa ei ole laajennettu koko unionin alueelle komission téytintoonpanosdddokselld, ja:

1) luvan edellytykset eivét endé tayty;

2) tuote aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai muulle suojellulle edulle;
tai

3) talouden toimija rikkoo olennaisesti luvan ehtoja.

Lupa voidaan peruuttaa myds, jos peruuttamiseen on muu erittdin painava syy ja luvan
haltijalle on annettu mahdollisuus esittdé nikemyksensé asiassa kohtuullisessa ajassa.

Poikkeusluvan peruuttamisesta tai lupaa koskevan piditoksen oikaisusta on viipymaéttd
ilmoitettava Euroopan komissiolle.

Mitéd 1-3 momentissa sdédetddn poikkeusluvan peruuttamisesta, sovelletaan soveltuvilta osin
my0s 11 §:ssd tarkoitetun toisessa jdsenvaltiossa voimassa olevan luvan voimassaolon
tunnustamisen peruuttamiseen.

7 luku
Seuraamukset
23§
Hallinnolliset seuraamukset ja tehosteet

Toimivaltainen viranomainen ja markkinavalvontaviranomainen voivat tehostaa timéin lain
nojalla antamaansa kieltoa tai médrdystd uhkasakolla tai uhalla, ettd tekemdttd jatetty
toimenpide teetetddn laiminlydjdn kustannuksella. Uhkasakosta ja teettdmisuhasta sédédetddn
uhkasakkolaissa (1113/1990).

Mitd 1 momentissa sdddetddn tdmédn lain nojalla annetun kiellon ja méérdyksen
tehostamisesta, sovelletaan myds asetuksen (EU) N:o 305/2011 VI a luvussa, (EU) 2016/424 V
aluvussa, (EU) 2016/425 V1 a luvussa, (EU) 2016/426 V a luvussa, (EU) 2023/988 II a luvussa,
(EU) 2023/1230 IV a luvussa tai (EU) 2024/3310 XIV luvussa tarkoitetun
markkinavalvontaviranomaisen antaman kiellon tai méaérdyksen tehostamiseen.

Teettden suoritetun toimenpiteen kustannukset maksetaan ennakkoon valtion varoista.
Kustannukset saadaan perid laiminly6jilta ja ne ovat suoraan ulosottokelpoisia. Kustannusten
perimisestd sdddetddn verojen ja maksujen tdytdntoonpanosta annetussa laissa (706/2007).

24§
Ilmoitetun laitoksen velvoitteiden laiminlyonti
Jos ilmoitettu laitos rikkoo 11 tai 12 §:ssd sdddettyjd velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta
vastaava viranomainen voi antaa huomautuksen, asettaa méiréajan puutteiden korjaamiseksi ja

ryhtyd laitoksen hyviksymisen peruuttamista koskeviin toimenpiteisiin sen mukaan kuin
erikseen sdddetdén.

8 luku

Eriniiset siannokset
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25§
Hitdtilavaiheen pdcdttyminen

Hatdtilavaiheen katsotaan paittyneen:

1) sen ajanjakson pédttyessé, jonka ajaksi sisimarkkinoiden hététilavaihe on otettu kayttoon,
jollei neuvosto ole sithen mennessd wuudella tiytdntoonpanosdddokselld jatkanut
hététilavaihetta;

2) neuvoston tdytintoonpanosdddoksessd, jolla neuvosto on jatkanut sisdmarkkinoiden
hatitilavaihetta, madrdtyn ajanjakson paittyessa;

3) kun neuvosto peruuttaa sisimarkkinoiden hététilavaiheen kdyttoonoton.

Poikkeusluvan voimassaolo pédttyy viimeistddn sind péivénd, jona sisdmarkkinoiden
hititilavaihe paittyy tai sen kdyttdonotto peruutetaan. Luvan voimassaolon paittyminen ei
sellaisenaan velvoita poistamaan markkinoilta luvan nojalla jo markkinoille saatettuja tuotteita
tai jarjestiméédn palautusmenettelyd. Markkinavalvontaviranomainen voi méaritd poistamaan
markkinoille saatettuja tuotteita, jos Kkyseisten tuotteiden osalta on havaittu erityisid
turvallisuusongelmia tai luvan ehtoja on rikottu.

26 §
Voimaantulo

Téma laki tulee voimaan péivand 20 .
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Laki

eriiti tuoteryhmii koskevista ilmoitetuista laitoksista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
lisdtddn erditd tuoteryhmié koskevista ilmoitetuista laitoksista annetun lain (278/2016) 2
§:44n, sellaisena kuin se on laissa 1136/2016, uusi 3 momentti seuraavasti:

238
Suhde muuhun lainsddddantoon

Ilmoitettujen laitosten erdistd velvollisuuksista sisimarkkinoiden hatitilan aikana séédetidén
erdiden tuotteiden saattamisesta markkinoille sisimarkkinoiden hétitilan aikana annetussa
laissa ( /2026).

Tama laki tulee voimaan pdivini kuuta 20 .
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Laki

eriiden tuotteiden markkinavalvonnasta annetun lain 1 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
lisdtddn erdiden tuotteiden markkinavalvonnasta annetun lain (1137/2016) 1 §:44n, sellaisena
kuin se on laissa 186/2025 uusi 6 momentti seuraavasti:

1§
Soveltamisala

Markkinavalvonnassa sovelletaan sisdmarkkinoiden hétitilaa ja hiiridnsietokykyé koskevan
toimenpidekehyksen perustamisesta ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2679/98 muuttamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/2747 (sisamarkkinoiden
hététilaa ja héirionsietokykyd koskeva sdddos) 3 artiklassa ja IV osastossa tarkoitetun
sisimarkkinoiden hététilan aikana timén lain lisdksi mitd erdiden tuotteiden saattamisesta
markkinoille sisimarkkinoiden héatatilan aikana annetussa ( /2026) laissa sdadetaan.

Téma laki tulee voimaan pédivand kuuta 20 .

Helsingissd 1.4.2026

Paaministeri

Petteri Orpo

TyOministeri Matias Marttinen
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

eriiti tuoteryhmié koskevista ilmoitetuista laitoksista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péaatoksen mukaisesti
lisdtddn erditd tuoteryhmid koskevista ilmoitetuista laitoksista annetun lain (278/2016) 2
§:44n, sellaisena kuin se on laissa 1136/2016, uusi 3 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
238 23§
Suhde muvuhun lainsddddntoon Suhde muuhun lainsddddntoon
(uusi) Ilmoitettujen laitosten erdistd

velvollisuuksista sisdmarkkinoiden hdtdtilan
atkana  sdddetddn  erdiden  tuotteiden
saattamisesta markkinoille sisaimarkkinoiden
hdtdtilan aikana annetussa laissa.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind kuuta 20

Laki

eriiden tuotteiden markkinavalvonnasta annetun lain 1 §:n muuttamisesta
Eduskunnan péaatoksen mukaisesti

lisdtddn erdiden tuotteiden markkinavalvonnasta annetun lain 1 §:44n, sellaisena kuin se on
laissa 186/2025 uusi 6 momentti seuraavasti:
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Voimassa oleva laki

(uusi)

1§

Soveltamisala

Ehdotus
1§
Soveltamisala
Markkinavalvonnassa sovelletaan
sisamarkkinoiden hdtdtilaa ja
hdirionsietokykyd koskevan

toimenpidekehyksen  perustamisesta  ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 2679/98
muuttamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2024/2747 (sisdmarkkinoiden hdtdtilaa ja
hdirionsietokykyd  koskeva  sdddos) 3
artiklassa  ja IV  osastossa tarkoitetun
sisdmarkkinoiden hdtdtilan aikana tdmdn lain
lisdksi mitd erdiden tuotteiden saattamisesta
markkinoille  sisdmarkkinoiden  hdtdtilan
aikana annetussa (/2026) laissa sdddetddn.

Tdmd laki tulee voimaan pdivand kuuta 20
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