Tutkimus NLF-asetuksen
(EY) N:o 765/2008
oikeusvaikutuksista Suomessa

ARRkreditointi, markkinavalvonts,
Rolmansista maista tuotavien
tuotteiden valvonta ja CE-merkinta

Tyo- ja elinkeinoministerion julkaisuja
Innovaatio
56/2009

TYO- JA ELINKEINOMINISTERIO
ARBETS- OCH NARINGSMINISTERIET

MINISTRY OF EMPLOYMENT AND THE ECONOMY




ARI SORMUNEN

Tutkimus NLF-asetuksen
(EY) N:o 765/2008
oikeusvaikutuksista
Suomessa

ARRreditointi, markkinavalvonta, Kolmansista
maista tuotavien tuotteiden valvonta ja
CE-merkinta

Tyo- ja elinkeinoministerion julkaisuja
Innovaatio
56/2009






Tyo- ja elinkeinoministerion julkaisuja Innovaatio 56/2009

Arbets- och naringsministeriets publikationer Innovationer 56/2009
MEE Publications Innovation 56/2009
Tekijat | Forfattare | Authors Julkaisuaika | Publiceringstid | Date

Marraskuu 2009
Ari Sormunen Toimeksiantaja(t) | Uppdragsgivare | Commissioned by

Ty6- ja elinkeinoministerid
Arbets- och naringsministeriet
Ministry of Employment and the Economy

Toimielimen asettamispaiva |
Organets tillsattningsdatum | Date of appointment

Julkaisun nimi | Titel | Title

Tutkimus NLF-asetuksen (EY) N:o 765/2008 oikeusvaikutuksista Suomessa — Akkreditointi, markkinavalvonta,
kolmansista maista tuotavien tuotteiden valvonta ja CE-merkinta

Tiivistelma | Referat | Abstract

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008 tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvada akkreditointia
ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta hyvaksyttiin
9.7.2008 (NLF-asetus), ja se tulee sovellettavaksi 1.1.2010 alkaen. NLF-asetuksessa sédadetaan akkreditoinnista, mark-
kinavalvonnasta, kolmansista maista tuotavien tuotteiden valvonnasta ja CE-merkinn&sta.

Tutkimuksen tavoitteena oli tuottaa tietoa NLF-asetuksen oikeusvaikutuksista Suomessa kansallisen toimeenpanon
tueksi. Tutkimuksessa asiaa on lahestytty eurooppaocikeuden n&dkdkulmasta ja siind on myo6s kuvattu yleista sisdmarkki-
nakehystd, miké auttaa osaltaan asetuksessa séadettyjen velvoitteiden ymmartamista.

Tutkimuksessa on paneuduttu erityisesti CE-merkintaan, silla sitd koskeva jarjestelma EU:n sisdmarkkinoilla on vasta
kehittymassa. Tutkimuksessa on seurattu CE-merkintaan liittyvaa 2000-luvun EY-tuomioistuimen oikeuskaytantéa. CE-
merkintaan liittyvat tulkinnat vaikuttavat sekd NLF- asetuksen etté sektorisddnndsten soveltamiseen. Tutkimuksessa tode-
taan, ettd CE-merkittyyn tuotteeseen kohdistettavat menettelyt vaatinevat toimintamalleista tiedottamista kansallisesti.

Akkreditoinnin, markkinavalvonnan ja tuotteiden ulkorajavalvonnan osalta NLF-asetus ei tutkimuksen mukaan
merkinne suurempia muutoksia. Erdat jasenvaltioiden rajat ylittdvat velvoitteet ja toiminnot tuovat kuitenkin haasteita
viranomaistoimintaan.

Ty6- ja elinkeinoministerion yhteyshenkild: Innovaatio-osasto/Kirsti Vilén, puh. 010 606 4008

Asiasanat | Nyckelord | Key words
EU, eurooppaoikeus, sisdmarkkinat, tavaroiden vapaa liikkuvuus, CE-merkinté

ISSN ISBN

1797-3562 978-952-227-295-9
Kokonaissivumaara | Sidoantal | Pages Kieli | Sprak | Language
51 Suomi, finska, finnish

Julkaisija | Utgivare | Published by

Ty6- ja elinkeinoministeri Vain sahkainen julkaisu
Arbets- och naringsministeriet Endast som elektronisk publikation
Ministry of Employment and the Economy Published in electronic format only







Esipuhe

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvaa
akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja asetuksen (ETY)
N:o 339/93 kumoamisesta (765/2008/EY) hyviksyttiin 9.7.2008 ja sen soveltaminen
alkaa 1.1.2010 (ns. NLF-asetus).

Asetus sisaltdd maarayksid akkreditoinnista, markkinavalvonnasta, tuotteiden
EU:n ulkorajavalvonnasta sekd CE-merkinnésta. Asetuksella sdddetdan ensimmaista
kertaa yhteisotasolla akkreditoinnista ja asetetaan jasenvaltioille vahimmaisvaati-
mukset markkinavalvonnan jarjestamiselle ja toteuttamiselle.

Asetus on horisontaalista sddntelya ja asetuksen markkinavalvonnan soveltamis-
ala kattaa lahes kaikki hallinnonalat. Ty6- ja elinkeinoministerilla on koordinoiva
rooli asetuksen toimeenpanossa.

Julkaistavan tutkimuksen tarkoituksena on selvittda asetuksen oikeudellisia vai-
kutuksia kansallisen toimeenpanon tueksi. Tutkimuksen 1dhestymistapa on yhtei-
sooikeudellinen ja siind on pyritty saattamaan asetus osaksi laajempaa eurooppa-
laista lainsdadantdkokonaisuutta.

Tutkimus on toteutettu tyo- ja elinkeinoministerion tilaamana tutkimuksena syk-
sylla 200g. Tutkimuksen ohjausryhméané on toiminut asetuksen kansallista toimeen-
panoa koordinoiva NLF-tydryhma.

Helsingisséa 26.10.2009
KIRSTI VILEN
Neuvotteleva virkamies
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1 RAluksi

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008 tuotteiden kaupan
pitamiseen liittyvaa akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista
ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta hyviksyttiin g.7.2008 (jal-
jempana NLF-asetus), ja se tulee sovellettavaksi 1.1.2010 alkaen.' Ty6- ja elinkein-
oministerio péaatti kesalld 2009 hankkia tutkimuksen NLF-asetuksen oikeusvaiku-
tuksista Suomessa.

Tutkimuksen tarkoitus on tuottaa tietoa NLF-asetuksen oikeusvaikutuksista Suo-
messa. Tutkimuksessa on keskitytty NLF-asetuksen paépiirteisiin, eikd sen ole tar-
koitettu olevan tyhjentéva selvitys aiheesta. Lisdksi tutkimuksessa ldhestymistapana
on yleiseurooppalainen linjaus. Taman johdosta asetuksen kansallista oikeusvaiku-
tusten tarkastelua ldhestytdan Euroopan unionin suunnalta. Toisin sanoen koska
EU:n jasenvaltioiden oikeusjarjestykset ovat erilaisia, on tutkimuksessa pyritty saat-
tamaan NLF-asetus osaksi suurempaa eurooppalaista kokonaisuutta. Talloin tutki-
muksen lukijan olisi helpompi ymmartaa ja hyvaksya asetuksessa saadetyt velvoit-
teet seki se sisdimarkkinakehys, mihin t4lld asetuksellakin pyritdan.

Samanaikaisesti on laadittu opas kansallisille markkinavalvontaviranomaisille
NLF-asetuksen siséllost4 ja soveltamisesta, joten tdssa tutkimuksessa ei paallekkai-
syyksien vilttdmiseksi ole kiasitelty kaikkia kdytdnnoén kannalta merkittavia seik-
koja. Tutkimuksessa on sitéd vastoin annettu painoarvoa CE-merkinnille, koska sen
asema EU:n sisdmarkkinoilla on vasta maarittyméssa. Lisdksi CE-merkintaan liitty-
villa seikoilla on vaikutusta ldpi koko asetuksen. Erityisesti Euroopan yhteiséjen tuo-
mioistuimen (jaljempéna EY-tuomioistuin) CE-merkint4an liittyva oikeuskéytanto on
ajankohtaisuutensa vuoksi saanut merkittdvan painoarvon.

Tutkimuksen on laatinut HTM (eurooppaoikeus) Ari Sormunen. Tutkimus on laa-
dittu heiné-syyskuun 2009 aikana. Tutkimushankkeen ohjausryhméné on toiminut
NLF-asetuksen toimeenpanoa koordinoiva NLF-tyoryhma4. Vaikka tutkimus on paa-
osin tehty kirjallisen aineiston pohjalta, on tutkimusprosessin aikana kayty keskus-
teluja eri viranomaistahojen kanssa. Tutkimuksen kirjoittaja kiittd4 asianosaisia tut-
kimukseen saamistaan kommenteista. Tutkimuksessa esitetyt tulkinnat ja mielipi-
teet ovat kirjoittajan omia.

1 EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30. (NLF, New Legislative Framework).



2 NLF-asetuksen asemasta

2.1 Asetus kansallisessa oikeusjarjestelmassa

NLF-asetusta laadittaessa katsottiin tarpeelliseksi sddtaa akkreditoinnista, markki-
navalvonnasta, kolmansista maista tuotavien tuotteiden valvonnasta ja CE-merkin-
néstd. Asetuksella pyritdan varmistamaan, ettd tavaroiden vapaasta lilkkkuvuudesta
hyo6tyvét tuotteet ovat niiden vaatimusten mukaisia, joilla taataan yleisten etujen
suojelun korkea taso muun muassa yleisen terveyden ja turvallisuuden, tyotervey-
den ja -turvallisuuden, kuluttajansuojan ja ympéaristonsuojelun osalta seka varmiste-
taan samalla, ettd tuotteiden vapaata liikkuvuutta ei rajoiteta enempéa kuin on sal-
littu yhteisén yhdenmukaistamislainsdddannon tai yhteison muiden asiaan liittyvien
sdantojen perusteella. Lisdksi akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevia sdan-
t6ja ja periaatteita varten oli katsottu tarpeelliseksi vahvistaa yleiset puitteet, jotka
eivit saisi vaikuttaa voimassaolevan lainsdadannon asiaa koskeviin sdantoéihin.?

Kansallisen oikeuden ndkokulmasta ensinndkin huomioitavaa on, ettd EY:n perus-
tamissopimuksen 249(2) artiklan mukaan EY:n asetus on kaikilta osiltaan velvoit-
tava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa. Asetusten suora sovel-
lettavuus tarkoittaa sit4, ettd asetuksilla on kyky tulla jasenvaltioissa voimaan ilman
mitdén erillisid kansallisia lainsddd&ntotoimia tai muita toimenpiteité. Lisdksi jasen-
valtiot eivit saa antaa asetusten maarayksié selittdvaa tai tdydentdvad kansallista
saantelyi ellei siitd ole méaratty asetuksella tai se on muutoin tarpeellista.’ Vaikka
asetukset ovatkin suoraan sovellettavia, niiden tehokas noudattaminen voi kuiten-
kin edellyttaa tadydentdvien kansallisten sdddosten antamista. Kansallista sdante-
lya tarvitaan esimerkiksi luomaan asetuksen soveltamista edellyttévét hallinnolli-
set jarjestelyt tai sdddettdessd asetuksen rikkomisesta seuraavista kansallisista seu-
raamuksista. Merkityksellistd on myds se, ettd koska asetuksessa kédytetdan usein
késitettd toimivaltainen viranomainen, on tuolloin kansallisella sddntelylla maaritel-
tdva ne kansalliset viranomaiset, jotka ovat toimivaltaisia soveltamaan asetusta tai
tiettyd asetuksen madraystd. Ndin ollen asetuksen soveltaminen edellyttdd saman-
aikaisesti mys kansallisen oikeuden soveltamista.” Huomattava on myds, ettéd kan-
sallista oikeutta ja sen mahdollista ristiriitaa yhteison oikeuden kanssa selvitetta-
essd tulee kansallisia toimia arvioida suhteessa yhdenmukaistamistoimien s4annok-
siin primaarioikeuden maaréyksien sijasta, silloin kun tietty ala on yhteison tasolla
yhdenmukaistettu tyhjentévasti.’

Ks. NLF-asetuksen johdanto-osan 1-2 kohdat.

Ks. 34/73 Variola (1973) ECR 981 ja Ojanen 2007, s. 66.

Ks. Jéaaskinen 2007, s. 337.

Ks. esim. C-470/03 AGM-COS.MET (2007) ECR 1-2749, kohta 50 viittauksineen seka C-99/01 Linhart ja Biffl (2002)
ECR 1-9375, kohta 18.

bW
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2.2 Asetuksen suhde yhteistn muuhun
lainsdadantdon

2.2.1 Lex generalis ja lex specialis

Yhteison lainsaddannon antaminen jokaista olemassa olevaa tai mahdollisesti kehi-
tettévéa tuotetta varten on hyvin vaikeaa. Tdmé&n vuoksi sisimarkkinoilla liikkuvia
ja sinne saapuvia tuotteita varten on oltava laajat horisontaaliset lainsdddantopuit-
teet, jotka korjaavat nykyisen lainsaddannon puutteita, varsinkin kunnes nykyinen
yhteison erityislainsdddédnto on tarkistettu. Niin ollen talla NLF-asetuksella vahvis-
tettujen markkinavalvonnan puitteiden olisikin tdydennettdva ja vahvistettava voi-
massa olevia markkinavalvontaa koskevia yhteison yhdenmukaistamislainsaddén-
non sisaltdmia sddnnoksid sekd ndiden sddnndsten taytadntodnpanoa. Lex specialis
-periaatteen nojalla téaté lex generalis -tyyppista NLF-asetusta olisi kuitenkin sovel-
lettava vain, jollei yhteison voimassaolevassa tai myohemmin tulevassa lainsdadén-
nossa ole erityissddnnoksii, joilla pyritddn samaan tavoitteeseen tai ne olisivat vai-
kutukseltaan samanlaisia kuin tdssé asetuksessa vahvistetut sadnnokset. Esimerk-
keja voidaan ottaa seuraavilta aloilta: huumausaineiden lahtoaineet, laakinnalli-
set laitteet®, ihmisille ja eldimille tarkoitetut 1adkkeet, moottoriajoneuvot ja ilmailu.
Taman yleisasetuksen vastaavia osia ei siis tule soveltaa téllaisten erityissaannos-
ten kattamilla aloilla.”

NLF-asetuksen ohella huomioitava on myds vastavuoroisen tunnustamisen asetus
(EY) N:0 764/2008% jossa saadetdin yhdenmukaistamattomista tuotealoista. Vaikka
vastavuoroisen tunnustamisen asetuksesta onkin poistettu lex generalis -ilmaus,
on sen yleisluontoinen asema selva. Lisdksi NLF-asetuksen on katsottu tdydenta-
van tuotteiden kaupan pitdmisen yhteisista puitteista tehtya Euroopan parlamentin
ja neuvoston paatostd N:o 768/2008/EY.° NLF-asetuksen tulkinnassa ja kdytannon
toiminnassa huomioon tulee ottaa myos horisontaaliset tuoteturvallisuusdirektiivi
2001/95/EY* ja tuotevastuudirektiivi 85/374/ETY" seka direktiivi 98/34/EY* tekni-
sid standardeja ja madrayksia koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta
menettelystéd. Esimerkiksi tuoteturvallisuusdirektiivin osalta voidaan osoittaa seu-
raava maaritelma. Tuoteturvallisuusdirektiivia ei sovelleta sen 1 artiklan 2 kohdan
nojalla silloin kun kyseisten tuotteiden yleisestd turvallisuudesta on yhteison erityis-
sdannoksi, joilla pyritadn samaan tavoitteeseen. Esimerkiksi direktiivid 1999/5/EY"
on pidettava tallaisena erityissddnnoksena siltd osin kuin kyse on radiolaitteiden

6 Laakinnallisista laitteista sédadetéan direktiivilla 93/42/ETY (OJ L 169, 12.7.1993, s. 1). Laakinnallisten laitteiden
tulee olla CE-merkittyja. CE-merkityista tuoteperheistd saanteleva yhteisolainsdédanto on siis erityislainsaadantoa
suhteessa tdhan tutkimuksen kohteena olevaan NLF-asetukseen.

7 Ks. NLF-asetuksen johdanto-osan 4-5 kohdat.

8 Asetus tiettyjen kansallisten teknisten maaraysten soveltamista toisessa jasenvaltiossa laillisesti kaupan pidettyihin
tuotteisiin koskevista menettelyisté seké paétdksen N:o 3052/95/EY kumoamisesta, EUVL L 218, 13.8.2008, s. 21.

9 Ks. NLF-asetuksen johdanto-osan 3 kohta.

10 EYVLL 11, 15.1.2002, s. 4.

11 0OJL210,7.8.1985, s. 29.

12 EYVLL 204, 21.7.1998, s. 37.

13  EYVLLO91,7.4.1999, s. 10.
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vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.** Markkinavalvontaviranomaisilla olisi kui-

tenkin mahdollisuus ryhtya tuoteturvallisuusdirektiivin mukaisiin tdsmallisempiin

toimenpiteisiin kuin mit4 NLF-asetuksessa sdddetdan. Niin ollen ensin olisi sovel-
lettava lex specialis -direktiivid, sitten tuoteturvallisuusdirektiivia ja viimeiseksi NLF-
asetusta.

Vaikka NLF-asetuksessa ja tdssa tutkimuksessa on padasiassa kysymys tuotteista,
on talouden toimijoiden kannalta huomioitava silti myos palveludirektiivi 2006/123/
EY*, jonka tarkoituksena on parantaa palvelumarkkinoita sisimarkkina-alueella.
Vaikka tutkimuksen kohteena on tuotteisiin kohdistuva asetus ja palveluista on
annettu direktiivi, on nailla kahdella sdadokselld merkittévid yhtyméakohtia. Molem-
mat nimittain sisaltdvat maarayksia erilaisten vaatimusten, asiakirjojen, todistusten,
testien ja tulosten vastaavuudesta ja vastavuoroisesta tunnustamisesta. NLF-asetuk-
sen voidaan katsoa olevan tavoitteiltaan samansuuntainen sek vastavuoroisen tun-
nustamisen asetuksen etta palveludirektiivin kanssa. Tamakin seikka tulee huomi-
oida asianmukaisesti kansallisella tasolla asetusta sovellettaessa. Lisdksi kansalli-
sen oikeuden niakdkulmasta NLF-asetuksen madrayksia vertailtaessa esimerkiksi
hallintolakiin (434/2003) voivat tietyt seikat vaatia tarkempaa sektoriviranomaista-
soista tarkastelua. NLF-asetus sisdltda méadrayksid myos jasenvaltioiden rajat ylit-
tdvastd toiminnasta sekd viranomaisten toimivaltuuksista, jotka myds vaatinevat
tarkastelua hallinnonaloittain erityisesti kdytdnnon toimijoiden taholta.

Voitaneen todeta, ettd lex generalis -periaatteen kédyttdminen EU:n lainsdadan-
tomenetelm&na tuo joitain ongelmia. Toki varsinaisen lex generalis -sddddksen saé-
tdminen helpottuu, koska kaikkea olevaa ja tulevaa ei tarvitse ottaa huomioon.
Ongelmia tulee nimenomaan siing, etté jasenvaltioilla voi olla juridisia epavarmuuk-
sia siitd, mika yhteison asetus tai direktiivi taikka kansallinen laki pédtee missdkin
tapauksessa ja milta osin. Paikoin voi siis olla hankalaa maéritella miké lex genera-
lis -sdados pétee kyseessa olevaan tilanteeseen. Talloin tulee osata tunnistaa tapa-
uksen tosiasiat kuten se, onko kyse CE-merkinnést4, tuotteen turvallisuudesta vai
yhdenmukaistamattomasta tuotealasta. Lisdksi ndiden lex generalis -saadosten kes-
kindinen asema on voitu maaritelld joko suoraan saadoksissa artiklojen kohtien ala-
kohtienkin tarkkuudella tai se tulee tehtédvéksi vasta sektorikohtaisen konkreet-
tisen tilanteen yhteydessa. Taman maarittelyn jalkeen voidaan ratkaista se, onko
tapaukseen sovellettavissa yhté tai useampaa lex specialis -sdadosta. Huomattava
on, ettd lex specialis -sddddstenkin keskindinen suhde tulee ratkaista. Kansallisesti
14 Ks. C-132/08 Lidl Magyarorszag, tuomio annettu 30.4.2009, ei vield julkaistu oikeustapauskokoelmassa, kohdat

35-36. Néin ollen tuoteturvallisuusdirektiivi maéritelladn NLF-asetuksen tavoin lex generalis -saantelyksi ja vastaa-
vasti direktiivi 1999/5/EY lex specialis -sdéntelyksi.

15 NLF-asetuksen johdanto-osan 6 kohta.

16 EUVL L 376, 27.12.2006, s. 36. Sisédmarkkinoilla on viela suuri joukko esteitd, joiden takia monet palveluyritykset
eivat pysty laajentumaan yli kansallisten rajojen eivatka hyddyntdméaan sisamarkkinoita taysitehoisesti. Direktiivi
merkitsee ensinndkin sitd, ettd palveluntarjoajat ja palvelujen vastaanottajat voivat kayttda tehokkaammin EY:n
perustamissopimuksen 43 ja 49 artiklan mukaisia perusvapauksia: sijoittautumisvapautta ja rajat ylittavien palvelujen
tarjoamisen vapautta. Direktiivilla myds vahvistetaan palvelujen vastaanottajien oikeuksia palvelujen kayttajina.
Liséksi direktiivilla edistetdan palvelujen laatua seka luodaan jasenvaltioiden valille toimiva hallinnollinen yhteistyo.

17  Pohdittavaksi voisi tulla esimerkiksi seuraava seikka. Hallintolain 23 §:n 1 momentin mukaan asia on kasiteltava ilman
aiheetonta viivytystd. NLF-asetuksessa sité vastoin asetetaan selkeat aikarajat tietyille toimille. Pohtia voisikin sita,

miten ja missé ajassa télla hetkelld asiat ratkaistaan ja vaativatko NLF-asetuksen maéraykset talta osin muutoksia
kansallisiin viranomaiskéytantoinin.
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tdma punninta kuitenkin tapahtunee pédinvastaisessa jarjestyksessa eli ensin selvi-
tetddn lex specialis -sdddosten tai niistd implementoitujen kansallisten sdddosten
sovellettavuus.

2.2.2 Lyhyesti uudesta ja koKkonaisvaltaisesta
IBhestymistavasta

Vaikka CE-merkint4 ja sitd koskeva jarjestelmé on sinédnsi erillinen ja oma kokonai-
suutensa, ei sitd kuitenkaan kaytdnnon sisdmarkkinoiden toiminnan kannalta voi
pitaé irrallisena kaikesta muusta. Esimerkiksi oikeuskirjallisuudessa Paul Craig ja
Grdinne de Biirca ovat esittdneet méaritelman, jonka mukaisesti uusi lahestymistapa
rakentuu neljan osan varaan. Tasta ensimmaisen osan muodostaa nykyinen direktiivi
98/34/EY*®. Toinen osa puolestaan muodostuu Cassis de Dijon -oikeuskdytannosta'
ja siitd lahtokohtaisesti alkunsa saaneesta vastavuoroisen tunnustamisen periaat-
teesta. Kolmannen osan sisiltd muodostuu olennaisten vaatimusten (turvallisuus,
terveys, ymparistonsuojelu, kuluttajansuoja) harmonisointilainsdadannosta. Neljas
osa puolestaan sisdltdd olennaisten vaatimusten nopeamman toteuttamisen mah-
dollistavat yhdenmukaistetut eurooppalaiset standardit ja standardointielimet.?
Seuraavissa listauksissa ovat eriteltyini yleistasolla uuden ldhestymistavan seka
kokonaisvaltaisen ldhestymistavan kattamat tuoteperheet®. Seuraavassa direktiivit,
joiden soveltamisalaan kuuluvilta tuotteilta edellytetdan CE-merkint&a:
. aktiiviset implantoitavat ladkinnalliset laitteet®

. henkil6kuljetukseen tarkoitetut koysiratalaitteistot®
. henkilénsuojaimet®

e hissit®

. huviveneet®

. in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut ld4kinnalliset laitteet®

. kaasulaitteet®

. koneet®

. kotitalouksien kylmékalusteiden energiatehokkuusvaatimukset®
. kuumavesikattiloiden hy6tysuhdevaatimukset™

18  Direktiivi teknisia standardeja ja maarayksia koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelysta, EYVL
L 204, 21.7.1998, s. 37.

19 120/78 Cassis de Dijon (1979) ECR 649.

20 Ks. Craig - de Burca 2008, s. 620-623.

21 L&hinna vaatimustenmukaisuuden arviointiin on kehitetty kokonaisvaltainen ldhestymistapa tdydentdmaan uutta
lahestymistapaa, josta ks. neuvoston "Global Approach” -paatdslauseima, OJ C 10, 16.1.1990, s. 1.

22 Direktiivi 90/385/ETY, OJ L 189, 20.7.1990, s. 17.

23  Direktiivi 2000/9/EY, EYVL L 106, 3.5.2000, s. 21.

24 Direktiivi 89/686/ETY, OJ L 399, 30.12.1989, s. 18.

25  Direktiivi 95/16/EY, EYVL L 213, 7.9.1995, s. 1.

26  Direktiivi 94/25/EY, OJ L 164, 30.6.1994, s. 15.

27  Direktiivi 98/79/EY, EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1.

28  Direktiivi 90/396/ETY, OJ L 196, 26.7.1990, s. 15.

29  Direktiivi 2006/42/EY (entinen 98/37/EY), EUVL L 157, 9.6.20086, s. 24.

30 Direktiivi 96/57/EY, EYVL L 236, 18.9.1996, s. 36. Tama direktiivi kumotaan 1 péivasta heindkuuta 2010 asetuksella
EY N:o 643/2009 (EUVL L 191, 23.7.2009, s. 53).

31  Direktiivi 92/42/ETY, OJ L 167, 22.6.1992, s. 17.
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lelut®

loistelamppujen virranrajoittimien energiatehokkuusvaatimukset®
ladkinnalliset laitteet™

manuaaliset vaa'at®

mittauslaitteet®

painelaitteet®

pienjdnnitelaitteet®

radio- ja telepadtelaitteet®

rakennustuotteet®

rdjahdysvaarallisissa tiloissa kaytettavit laitteet ja suojajarjestelméat*
rajahteet siviilikayttoon*

sahkomagneettinen yhteensopivuus®

ulkona kaytettivien laitteiden melupaastot™

yksinkertaiset paineastiat®

Kaikilta uuden tai kokonaisvaltaisen ldhestymistavan mukaisesti sddnnellyilta tuot-

teilta ei kuitenkaan vaadita CE-merkint&a:

Euroopan laajuisen suurten nopeuksien rautatiejarjestelméan yhteentoimi-
vuus*®

Euroopan laajuisen tavanomaisen rautatiejarjestelman yhteentoimivuus®
kuljetettavat painelaitteet®®

laivavarusteet™

pakkaukset ja pakkausjitteet™

Kaytannossa seka viranomaistoiminnan etta talouden toimijoiden kannalta huomi-

oitavaa on, ettd ndma edelld mainitut sdddokset kattavat lukuisia tuoteperheiti, ja

ne voivat olla joko osittain péaallekkaisia tai toisiaan tdydentavid. Tama seikka tulee

huomioida, kun selvitetdan lex specialis -sdadosten keskindistd suhdetta tietyssa

konkreettisessa tilanteessa. Yhden tuotteen osalta voidaan siis joutua ottamaan huo-

32

49
50
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Direktiivi 88/378/ETY, OJ L 187, 16.7.1988, s. 1. Uusi leludirektiivi 2009/48/EY on saatettava kansallisesti voimaan
20.1.2011 mennessé.

Direktiivi 2000/55/EY, EYVL L 279, 1.11.2000, s. 33. Tama direktiivi kumotaan 13 paivasta huhtikuuta 2010 ase-
tuksella (EY) N:o 245/2009 (EUVL L 76, 24.3.2009, s. 17).

Direktiivi 93/42/ETY, OJ L 169, 12.7.1993, s. 1.

Direktiivi 90/384/ETY, OJ L 189, 20.7.1990, s. 1. Uusi direktiivi 2009/23/EY (kodifioitu toisinto), EUVL L 122,
16.5.2009, s. 6.

Direktiivi 2004/22/EY, EUVL L 135, 30.4.2004, s. 1.

Direktiivi 97/23/EY, EYVL L 181, 9.7.1997, s. 1.

Direktiivi 2006/95/EY (kodifioitu toisinto), (entinen 73/23/ETY), EUVL L 374, 27.12.2006, s. 10.

Direktiivi 1999/56/EY, EYVL L 91, 7.4.1999, s. 10.

Direktiivi 89/106/ETY, OJ L 40, 11.2.1989, s. 12.

Direktiivi 94/9/EY, OJ L 100, 19.4.1994, s. 1.

Direktiivi 93/15/ETY, OJ L 121, 15.5.1993, s. 20.

Direktiivi 2004/108/EY (entinen 89/336/ETY), EUVL L 390, 31.12.2004, s. 24.

Direktiivi 2000/14/EY, EYVL L 162, 3.7.2000, s. 1.

Direktiivi 87/404/ETY, OJ L 220, 8.8.1987, s. 48.

Direktiivi 96/48/EY, EYVL L 235, 17.9.1996, s. 6. Tama direktiivi kumotaan 19 pdivasta heindkuuta 2010 alkaen
direktiivilla 2008/57/EY (EUVL L 191, 18.7.2008, s.1).

Direktiivi 2001/16/EY, EYVL L 110, 20.4.2001, s. 1. Tdma direktiivi kumotaan 19 paivasta heindkuuta 2010 alkaen
direktiivilla 2008/57/EY (EUVL L 191, 18.7.2008, s.1).

Direktiivi 99/36/EY, EYVL L 138, 1.6.1999, s. 20. Direktiivin liitteessé VIl kuvataan vaadittava merkinta, joka ei ole
CE-merkint&. Kuitenkin direktiivin 10 artiklan 2 kohdan mukaan uusissa venttiileissa ja muissa lisélaitteissa on oltava
joko liitteessa VIl maaratty merkinta (ei CE-merkintd) tai painelaitedirektiivin 97/23/EY liitteessa VI maaratty merkinta
(CE-merkinta).

Direktiivi 96/98/EY, EYVL L 46, 17.2.1997, s. 25.

Direktiivi 94/62/EY, OJ L 365, 31.12.1994, s. 10.



mioon useampikin direktiivi sekd esimerkiksi niiden kansalliset implementointilait.
Joissain direktiiveissa viitataan suoraan muiden direktiivien soveltamiseen, mutta
on selvad, ettd direktiivien tavoitteiden toteuttaminen edellyttda direktiivien saman-
aikaista noudattamista, vaikka siti ei erikseen olisi mainittukaan.* Lisdksi ndiden
edelld listattujen direktiivien keskindisen suhteen etusija on méariteltava. Esimer-
kiksi direktiivid 93/42/ETY ladkinnallisista laitteista ei sovelleta aktiivisiin implan-
toitaviin ladkinnallisiin laitteisiin (direktiivi go/385/ETY) eiki in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettuihin ladkinnallisiin laitteisiin (direktiivi g8/79/EY).

Tulkinta periaatteiden lex generalis ja lex specialis valilla muodostaa haasteen
vield senkin kannalta, koska voidaan katsoa, ettd uusi ldhestymistapa (lex specialis)
turvautuu vastavuoroisen tunnustamisen periaatteeseen soveltuvin osin.** TAma siis
tarkoittaa nimenomaan laajemmin sovellettavissa olevaa sisémarkkinaoikeudellista
periaatetta, ei sindnsa varsin selkedd sddntdmuotoista vastavuoroisen tunnustami-
sen asetusta (lex generalis). Lisdksi vastavuoroisen tunnustamisen periaate voidaan
kuvata tarttuvaksi ja levidviksi periaatteeksi.>® Kaytannossa tdmé tarkoittaa sité,
ettd esimerkiksi tietyissd problemaattisissa tilanteissa lex specialis -sdéntojen ulko-
puolelle jaaviin tuotteen ominaisuuksiin tai osiin taikka muihin asiaan liittyviin seik-
koihin voi sovellettavaksi tulla vastavuoroisen tunnustamisen periaate.*

51  Ks. esim. C-14/02 ATRAL (2003) ECR 1-4431 seka komission opas 2000, s. 94.

52 Ks. Bernel 1996, s. 212-213. Vastavuoroisen tunnustamisen periaate voi siis linkittya ja toimia yhteistydssa
uuden lahestymistavan direktiivien ja standardoinnin kanssa (tésta ks. Schmidt 2007, s. 676). Tarkoituksena on
varmistaa yhtendinen eurooppaoikeudellinen tulkintamalli. Vaikka kyseessé olisi yhdenmukaistamaton tuoteala,
yhdenmukaistettu tuoteala, nédiden yhdistelmé, periaatteiden lex generalis ja lex specialis mukaisten sdaddsten
yhdistelma taikka palvelu- ja tuotealan sekoittuminen vaikeasti erotettavaksi kokonaisuudeksi, on sisémarkkinoiden
toiminnan kannalta lopputulos samansuuntainen seka siten oikeusvarmuuden kannalta ennakoitu.

53 Ks. Nikolaidis 2005, s. 175.

54  Saantdmuotoisen vastavuoroisen tunnustamisen asetuksen soveltamisala on tarkoin maaritelty. Sitd vastoin
vastavuoroisen tunnustamisen periaate pitda sisalladn muun muassa vastavuoroisen tunnustamisen asetuksen
siséllon, palvelujen ja tutkintojen vastavuoroisen tunnustamisen, asiakirjojen, testien ja todistusten vastavuoroisen
tunnustamisen ja vastaavuusperiaatteen seké viranomaistoiminnan vastavuoroisuuden, vastavuoroisen luottamuk-
sen ja vastavuoroisen hyvéksynnan.
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3 CE-merkintda koskeva
jarjestelma

3.1 EY-tuomioistuin CE-merkityn tuotteen
vapaata likkuvuutta edistdmassa

NLF-asetuksen 30 artiklassa saddetdan CE-merkintdéd koskevista yleisista periaat-
teista. Artiklan 1-5 kohdat ovat selkeét ja niissd asetetaan talouden toimijoille sel-
keat velvoitteet ja rajat CE-merkintdd koskevasta jarjestelmésta. Artiklan 6 kohta
on puolestaan hankalampi, koska se sisdltda jasenvaltioille kolme sindnsa erillista
velvoitekokonaisuutta. Ensinnékin jisenvaltioiden on varmistettava CE-merkintdd
koskevan jarjestelman moitteeton taytdntoonpano. Tdméan velvoitteen toteuttami-
sen edellytys on luonnollisesti CE-merkintaa koskevan jarjestelmén tiedostaminen,
johon voidaan katsoa sisiltyvan asetuksen 3o artiklan lisdksi ainakin muu yhteison
lainsdadanto ja EY-tuomioistuimen CE-merkintédé koskeva oikeuskaytanto. Toiseksi
jasenvaltioiden on ryhdyttava tarkoituksenmukaisiin toimiin, jos merkintda kayte-
tdan sdantodjenvastaisesti. Kolmanneksi jasenvaltioiden on myds sdddettdva rikko-
muksista masrattavistd seuraamuksista.

Huomioitava on, ettd asetuksen sdantely CE-merkinnésta on osa kehityksesta
ja sen asema on vasta madrittyméassa. Tdmé&n vuoksi on perusteltua paneutua CE-
merkinndn asemaa méaarittdvaidn EY-tuomioistuimen oikeuskaytantoon, jotta nah-
daan CE-merkinnin aseman kehittymissuunta EU:ssa®. Kansallisen lainvalmistelun
yhteydessa voi liséksi olla tarpeellista huomioida tdmé konkreettinen seikka: olipa
kyseessd NLF-asetuksen suhde vastavuoroisen tunnustamisen asetukseen tai CE-
merkinnan suhde vastavuoroisen tunnustamisen periaatteeseen, ei niiden jyrkka
erottaminen valttidmitté ole perusteltua.®® Niin ollen uuden ja kokonaisvaltaisen
lahestymistavan yhdenmukaistamislainsdadantoa kansallisesti tdytdntoonpanta-
essa tai tehokasta toimeenpanoa varmistaessa olisi huomioitava myos yhdenmukais-
tamattomien tuotealojen vaatimukset.*

55  Téassa yhteydessé voi todeta, ettd vastavuoroisen tunnustamisen asetuksen (EY) N:o 764/2008 johdanto-osan 3
kohdassa on todettu vastavuoroisen tunnustamisen periaatteen perustuvan EY-tuomioistuimen oikeuskaytantoon.
CE-merkintéaa koskeva jarjestelma ei perustu EY-tuomioistuimen oikeuskaytantéon, mutta oikeuskaytantd muodos-
taa kuitenkin merkittavan osan jarjestelméasta, ja on ennen kaikkea tdsmentanyt sita.

56  Ks. kokonaisuudessaan Sormunen 2008, s. 119-126.

57  Viranomais- ja hallintotoiminnan kannalta téllainen voi merkita resurssien lisdamistarvetta tai ainakin tiivista yhteis-
ty6té eri tahojen valilla.
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C-388/00 ja C-429/00 Radiosistemi

Kesdkuussa 2002 EY-tuomioistuin antoi ennakkoratkaisun Radiosistemi-tapauk-
seen®. Siin4 italialainen Radiosistemi valmisti urheiluautojen kauko-ohjattavia pie-
noismalleja, joissa oli joko polttomoottori tai sdhkémoottori. Yritys valmisti pienois-
mallit, mutta ei niiden kauko-ohjauslaitteita, jotka tuotiin maahan toisista jasenval-
tioista, koska kotimaassa ei ollut niiden valmistajia. Ligurian polizia postalen vir-
kamiehet kavivit Italian Genovassa sijaitsevissa vahittdismyyntipaikoissa ja koh-
distivat Radiosistemin muista jasenvaltioista ostamiin, Italiassa kaupan pitdmiin
tiettyihin kauko-ohjauslaitteisiin hallinnollisen takavarikon. Takavarikointi tehtiin,
koska kauko-ohjauslaitteita ei ollut varustettu Italian lain, codice postalen 398 §:ssé
sdddetylla hyvaksyntadmerkilld, vaan pelkastddn CE-merkinnalld. EY-tuomioistuin
totesi, etta kansallisen hyvaksynnén vaatiminen oli ristiriidassa yhteison oikeuden
kanssa.

C-14/02 ATRAL

Aikaisemmin ratkaistusta Radiosistemi-tapauksesta huolimatta CE-merkinnin
aseman madrittelyn EU:n sisimarkkinoilla voidaan katsoa alkaneen ennemmin-
kin 8. toukokuuta 2003 ratkaistusta ATRAL-tapauksesta®. Tapauksessa rans-
kalainen yhtio ATRAL valmisti langattomia halytysjarjestelmis, ja oli myynyt
niitd vuodesta 1996 alkaen Belgiassa lahinna suurmyymaélodissa. Tapauksessa on
huomioitava, ettd ranskalaisen ATRALin tuotteiden myyntia Belgiassa ei ollut
sddnnelty ennen huhtikuussa 1999 annetun kuninkaan p&atoksen voimaantu-
loa, silld aikaisempaa sdddosta sovellettiin vain johdollisiin hélytysjarjestel-
miin. Uuden belgialaisen sdddoksen voimaantulon jalkeen ranskalainen ATRAL
ei voinut myyda tuotteitaan belgialaisissa suurmyymaloissé, ennen kuin se saisi
langattomille halytysjarjestelmilleen Belgian laitetoimikunnalta ennakollisen
hyvéaksynnan. Tapauksessa ongelmalliseksi nousivat myos langattomien hélytys-
jarjestelmien ominaisuudet, koska laitteen kaikkia osia ja ominaisuuksia ei oltu
yhdenmukaistettu direktiivein. EY-tuomioistuimen mukaan langattomiin hély-
tysjarjestelmiin sovellettiin tuolloin voimassa olleita direktiiveja 73/23/ETY®°
pienjannitelaitteista, 89/336/ETY® sahkomagneettisesta yhteensopivuudesta
ja 1999/5/EY® radio- ja telepaitelaitteiden ja niiden vaatimustenmukaisuuden
vastavuoroisesta tunnustamisesta. Niihin laitteen osiin ja ominaisuuksiin, joihin

58  Yhdistetyt asiat C-388/00 ja C-429/00 Radiosistemi (2002) ECR 1-5845. Tapauksessa kysymys oli kansallisen
jarjestelman, jossa kielletdan sellaisten radiolaitteiden myynti, joita ei ole varustettu kansallisella hyvaksyntamer-
killa, yhteensopivuudesta direktiivin 1999/5/EY kanssa. Huomioitava on kuitenkin, ettd ainakin osa tapauksen
tosiseikoista oli tapahtunut ennen direktiivin kansallisen taytantédnpanoajan paattymisté ja sen vuoksi tapausta oli
arvioitava myos suhteessa EY 28 artiklaan (kohdat 37-38). Jasenvaltioille yhteison lainséadantdmuutokset tuovat
haasteita (kuten tdma CE-merkintaa kasitteleva oikeustapausketjukin osoittaa), koska muutoksien seurantaan ja
niista johtuviin kansallisen lainsdadanndn muutostarpeisiin on oltava riittavat resurssit.

59 C-14/02 ATRAL (2003) ECR 1-4431.

60 OJL77,26.3.1973, s. 29, nykyinen direktiivi 2006/95/EY (EUVL L 374, 27.12.2006, s. 10).

61  OJL 139, 23.5.1989, s. 19, nykyinen direktiivi 2004/108/EY (EUVL L 390, 31.12.2004, s. 24).

62 EYVLLO91,7.4.1999, s. 10.
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yhteis6n yhdenmukaistamistoimenpiteité ei ole, on sovellettava vastavuoroisen
tunnustamisen periaatetta.®®

EY-tuomioistuimen mukaan valmistaja saa saattaa sisdmarkkinoille CE-merkin-
nalla varustettuja tuotteitansa ilman, etté sen olisi asetettava ne ennakolliseen lupa-
menettelyyn. Téstéd onkin johdettavissa, ettd jasenvaltiot eivat saa kieltda, rajoittaa
tai estdd CE-merkityn tuotteen markkinoille saattamista tai kaytt6on ottamista alu-
eellaan.® Huomattava on erityisesti se, ettd CE-merkinnan asemaa on korostettu,
koska sen katsottiin vastavuoroisen tunnustamisen periaatteen nojalla kattavan
myos CE-merkintéddirektiivien ulkopuolelle ja&vié osia tai ominaisuuksia. Téallaisen
tulkinnan voidaan katsoa helpottavan sisémarkkinoiden talouden toimijoiden ase-
maa. Ei nimittéin olisi ollut perusteltua, ettd yhden, kokonaisen laitteen eri osia tai
ominaisuuksia olisi kohdeltu eri tavalla.®®

C-103/01 Komissio v. Saksa
EY-tuomioistuin antoi 22. toukokuuta 2003 tuomion komissio v. Saksa -tapaukseen®,
jossa palomiesten CE-merkityille henkilonsuojaimille pyrittiin asettamaan tiukem-
pia vaatimuksia sellaisten tyotehtavien perusteella, jotka eivat kuulu palomiesten
tavanomaisiin tyotehtéviin. Komissiota pyydettiin kiinnittdm&&n huomiota siihen,
ettd erdiden Saksan osavaltioiden lainsdddadnnossa asetettiin palomiesten varus-
teille vaatimuksia, joita ei mainittu henkilénsuojaindirektiivissa 89/686/ETY®. Esi-
merkiksi Ala-Saksin osavaltiossa turvavaljaiden oli taytettava kansallisten teknis-
ten normien mukaiset erityisvaatimukset ja Nordrhein-Westfalenin osavaltion lain-
sdddannon mukaan kyparien oli oltava kyseisessa osavaltiossa sijaitsevan laitok-
sen tarkastamia.

Saksa pyrki osoittamaan, ettd palomiesten henkilénsuojaimet eivat kuulu hen-
kilénsuojaindirektiivin soveltamisalaan, koska Saksassa palokunta vastaisi myos
yleisen jarjestyksen yllapitamisestd. Henkilonsuojaindirektiivid ei sovellettaisi sen
1 artiklan 4 kohdan mukaisesti palomiesten kaytettdvéksi tarkoitettuihin henki-
lénsuojaimiin, mikali niiden voidaan katsoa olevan suunniteltu ja valmistettu eri-
tyisesti jarjestysta yllapitaville joukoille henkilonsuojaindirektiivin liitteessa I ole-
vassa 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla. EY-tuomioistuin totesi, ettd jisenvaltioilla on
oikeus maarittaa jarjestysta yllapitavien joukkojensa tehtavét ja niille myonnetyt
63  C-14/02 ATRAL (2003) ECR 1-4431, kohdat 45 ja 62. Vastavuoroisen tunnustamisen periaatteen lausekkeen mukaan

yhdessa jasenvaltiossa laillisesti valmistettu tai markkinoitu tuote tulee paasdannén mukaan laskea sellaisenaan
toisen jasenvaltion markkinoille. EY-tuomioistuin totesi, etta kansallinen sdannos, jonka mukaan maahantuotaville
tuotteille on suoritettava samat tarkastukset kuin ensimmaisté kertaa markkinoille saatettaville tuotteille ja jossa
vaaditaan, ettd nama tuotteet on hyvaksyttava ennakolta, on EY 28 artiklassa tarkoitettu tuonnin maarallisia rajoi-
tuksia vaikutukseltaan vastaava toimenpide. Huomioitava on, etta kyse téssé oli nimenomaan toisessa jasenvaltiossa
laillisesti valmistetuista ja toisessa jasenvaltiossa jo kaupan pidetyista tuotteista. Ks. vastaavasti C-390/99 Canal
Satélite Digital (2002) ECR 1-607, kohdat 12, 25 ja 29.

64  Selvaa toki on, ettd jos CE-merkintda koskevia sdannoksia on sovellettu virheellisesti, ei CE-merkityn tuotteen
vapaan liikkuvuuden periaate valttamatta pade. Lisaksi jasenvaltiot voivat EY 28 ja 30 artiklan mukaisesti kieltaa,
rajoittaa tai estdd CE-merkinnalla varustettujen tuotteiden vapaan liikkuvuuden sellaisen vaaran vuoksi, joita sovellet-
tavat direktiivit eivat kata. On kuitenkin tapauskohtaisesti suhteellisuusperiaate huomioiden arvioitava se suhdeluku,
milloin kyse on enemmé&n harmonisoimattomasta tuotealasta kuin harmonisoinnin kattamasta tuotealasta.

65  C-14/02 ATRAL (2003) ECR I-4431, kohta 44. Jasenvaltioiden on yhdenmukaistamiseen pyrkivien direktiivien osalta
noudatettava niitd kokonaisuudessaan eivatka ne saa pitéda voimassa tai ottaa kayttdéon ndiden kanssa ristiridassa
olevia kansallisia sédnnoksia.

66 C-103/01 komissio v. Saksa (2003) ECR 1-5369.
67 OJL 399, 30.12.1989, s. 18.
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toimivaltuudet seka paéttda ndiden suojelun tasosta. Siita ei kuitenkaan voi seurata
se, ettd jasenvaltioilla olisi oikeus myos kayttdd henkilonsuojaimia koskevia omia
maéaaritelmiddn nyt kyseesséa olevaa poikkeusta sovellettaessa, ja koska kyse oli kui-
tenkin palomiesten tavanomaisista tyotehtéavista.®® Néin ollen CE-merkittyyn tuot-
teeseen ei voida kohdistaa sellaisia vaatimuksia, jotka ylittdvat tuotteen normaalin
kéyttotavan ja -ympéariston.

C-40/04 Yonemoto

EY-tuomioistuin antoi ennakkoratkaisun syyskuussa 2005 Yonemoto-tapaukseen®.
EY-tuomioistuimeen tdma tapaus saapui suomalaisena, korkeimman oikeuden esit-
tdmana ennakkoratkaisupyyntoné rikosoikeudenkaynnissd koneen maahantuojaa
vastaan. Vuonna 1995 Ama-Prom Oy toi Suomeen CE-merkinnalla varustetun sar-
maéyspuristimen, jonka Amada Europe -niminen ranskalainen yhtio oli valmistanut
Ranskassa, ja myi sen suomalaiselle peltitarvikeliikkeelle. Liikkeen tyontekijalle
sattui vakava tydtapaturma sarméayspuristimen terienvaihdon yhteydessa. Terien
vaihtamista varten sdrméayspuristin oli tehty virrattomaksi kdyttdmaélla hatépysay-
tintd. Vaikka koneen virta oli katkaistuna, kone oli jalkapolkimeen koskettaessa
tehnyt nopean puristusliikkeen, jolloin terid vaihtamassa olleen tyontekijan kah-
deksan terien vilissé ollutta sormea oli mennyt poikki. Oleellista on, ettd kyseinen
kone oli monessa suhteessa vaarallinen, vaikka siina oli CE-merkinté ja vaikka sita
seurasi EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus. Tapauksen keskeisend kysymyksena
oli se, onko vaarallisen koneen maahantuoja konedirektiivin 98/37/EY” sddnnosten
nojalla vastuussa seurauksista.”™

Peltitarvikeliikkeen tyontekijan vakava tapaturma sattui marraskuussa 1998.
Asian késiteltdvdkseen saanut kardjaoikeus tuomitsi maahantuojaliike Ama-Prom
Oy:n toimitusjohtaja Yonemoton tuolloin voimassa olleen tysturvallisuuslain 40 §:n
rikkomisesta ja vammantuottamuksesta ja velvoitti suorittamaan vahingonkorva-
usta tapaturmassa sormensa menettdneelle. Muutoksenhaussa Helsingin hovioi-
keus pysytti Yonemoton tuomion voimassa. Yonemoto katsoi kuitenkin, ettei suo-
malainen viranomainen tai tuomioistuin voi EY 28 artiklan vastaisesti vaatia, etta
maahantuoja tarkistuttaa toisessa jasenvaltiossa tyyppikatsastetun ja CE-merkin-
noin varustetun koneen Suomessa. Korkein oikeus lykkési asian ratkaisua ja esitti
EY-tuomioistuimelle ennakkoratkaisupyynnon.

ATRAL-tapauksen tavoin tdssdkin oli kysymys sisdmarkkinatilanteesta. Kysymys
siis koski ainoastaan sellaisen maahantuojan tilannetta, joka tuo jasenvaltioon toi-
sessa jasenvaltiossa valmistetun koneen. Tuolloisen konedirektiivin g8/37/EY raken-
teen mukaan tdma tilanne oli erotettava sellaisen maahantuojan tilanteesta, joka
tuo sisamarkkinoille sen ulkopuolella valmistetun koneen. Tdssa tuomiossa ei kasi-

68 Ks. C-103/01 komissio v. Saksa (2003) ECR [-5369, kohdat 7, 31, 40 ja 45.

69  C-40/04 Yonemoto (2005) ECR I-7755.

70 EYVLL 207, 23.7.1998, s. 1. Uusi konedirektiivi 2006/42/EY, EUVL L 157, 9.6.2006, s. 24.
71 C-40/04 Yonemoto (2005) ECR I-7755, kohta 41.
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telty tata viimeksi mainittua tilannetta.” EY-tuomioistuimen mukaan maahantuoja
ei ollut vastuussa vaarallisen CE-merkityn koneen aiheuttamasta vahingosta.” Tapa-
uksen ratkaisu on mielenkiintoinen, mutta looginen. Direktiivin 98/37/EY keskei-
send tavoitteena nimittdin oli yksinkertaistaa koneiden vaatimustenmukaisuuden
selvittdmistapoja, jotta koneiden vapaa liikkuvuus sisdmarkkinoilla voitaisiin var-
mistaa mahdollisimman hyvin. TAmén tavoitteen saavuttaminen olisi estynyt, jos val-
mistajan jalkeen my6hemmassé vaihdannan vaiheessa toimivien henkildiden, erityi-
sesti koneita jasenvaltiosta toiseen tuovien maahantuojien, voitaisiin myos katsoa
olevan vastuussa ndiden koneiden vaatimustenmukaisuudesta. EY-tuomioistuimen
mukaan konedirektiivi g8/37/EY esti soveltamasta sellaisia kansallisia siannoksii,
joissa sdadettiin, ettd maahantuojan, joka tuo jasenvaltioon toisessa jasenvaltiossa
valmistetun sekd CE-merkinnélla ja EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksella varus-
tetun koneen, olisi huolehdittava, ettd kone téyttaa direktiivissa sdddetyt olennaiset
turvallisuus- ja terveysvaatimukset.”

C-470/03 AGM.COS-MET

EY-tuomioistuimen huhtikuussa 2007 ratkaiseman AGM.COS-MET-tapauksen” taus-
talla oli tapahtuma, jossa matkailuvaunu oli pudonnut maaliskuussa 2000 erdissa
suomalaisessa yrityksessa italialaisen AGM:n valmistamasta CE-merkitystd auton-
nostimesta. Putoaminen johtui nostovarsien turvalukituksen annettua periksi sivu-
liikkeille, vaikka kuorman paino oli pienempi kuin nostimen suurin sallittu kuormi-
tus.” Sosiaali- ja terveysministerion tyosuojeluosasto aloitti markkinavalvontame-
nettelyn Vaasan tydsuojelupiiriltd toukokuussa 2000 saamansa ilmoituksen perus-
teella ja asetti virkamiehen asiantuntijana tutkimaan tapausta. Mydhemmin tdma
samainen valtion virkamies muun muassa oli yksityishenkiléné ilmaissut tiedotus-
valineissg, ettd AGM:n autonnostimiin saattaa liittya valiton vaara, koska asentajat
tydskentelevat kuorman alla. Naméa lausumat johtivat AGM:n liikevaihdon laskuun
vuosina 2000-2002 seki sen myyntikatteen menetykseen vuosina 2001 ja 2002.”

72 C-40/04 Yonemoto (2005) ECR I-7755, kohta 29.

73  EY-tuomioistuin totesi ennakkoratkaisussaan kuitenkin, ettd maahantuojan tulee kansallisen lainsdddannén niin
vaatiessa ennen koneen luovutusta kéayttajélle varmistua siité, ettd kone on varustettu CE-merkinnalla ja EY-va
atimustenmukaisuusvakuutuksella. Koneen mukana tulee olla myds tuontimaan kielelle kdannetyt kayttdohjeet.
Liséksi maahantuojan tulee kansallisen lainsd&ddannén niin vaatiessa, koneen luovuttamisen jalkeen toimittaa kaikki
tarvittavat tiedot kansallisille valvontaviranomaisille ja tekemaan naiden kanssa tarvittavaa yhteistyotd, jos tuotu
kone osoittautuu turvallisuuden tai terveyden kannalta vaaralliseksi. Huomioitava on, etta yhteistydvelvoitteet eivat
kuitenkaan saa tarkoittaa maahantuojan velvoittamista varmistamaan itse, ettd kone on direktiivissa 98/37/EY
saédettyjen olennaisten vaatimusten mukainen, sillé tallainen velvollisuus olisi vastoin tdman direktiivin rakennetta.
Huomioida tulisi my6s se, ettéd olennaisiin vaatimuksiin kuuluvat terveyden ja turvallisuuden liséksi ainakin
ympéristdnsuojelu ja kuluttajansuoja.

Kansallisesti voisi olla paikallaan tehda arvioita esimerkiksi siita, kuinka hyvin maahantuojat noudattavat kayttdohjeiden
kaantadmisen suomeksi ja/tai ruotsiksi. Voisi olla ajateltavissa, etta lyhyen aikaa markkinoilla toimiville maahantuoijille
syntyisi kilpailuetua, jos ne eivat kaantaisi kayttdohjeita verrattuna niihin toimijoihin, jotka sen tekevat.

74 C-40/04 Yonemoto (2005) ECR I-7755, kohdat 45-46.

75 C-470/03 AGM.COS-MET (2007) ECR 1-2749.

76  Autonnostimet kuuluvat konedirektiivin 2006/42/EY (EUVL L 157, 9.6.2006, s. 24), entisen 98/37/EY, soveltamisalaan,
joten niiltd vaaditaan CE-merkintd. AGM:n autonnostimet koostuivat kahdesta pilarista, joiden valin nostettava
ajoneuvo ajettiin.

77  C-470/03 AGM.COS-MET (2007) ECR 1-2749, kohdat 21, 31-33, 84. Liséksi Dassonville-doktriinin mukaankin
maarallisia rajoituksia vaikutukseltaan vastaavina toimenpitein& pidetdan kaikkia kauppaa koskevia jasenvaltioiden
sdannoksia, jotka voivat rajoittaa yhteisdn sisaista kauppaa suoraan tai valillisesti, tosiasiallisesti tai mahdollisesti
(ks. 8/74 Dassonville (1974) ECR 837, kohta 5).
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EY-tuomioistuimen mukaan virkamiehen lausumat luetaan valtion syyksi, jos
lausumien muodon ja olosuhteiden johdosta niiden vastaanottajille syntyy vaiku-
telma siitd, ettd kyse on valtion virallisista kannanotoista eikd virkamiehen yksi-
tyisistd nakemyksista.” Oleellista tdssa tapauksessa CE-merkinnédn kannalta oli se,
ettd nostimiin sovellettiin konedirektiiviin perustuvaa vaatimustenmukaisuusolet-
tamaa, koska niiden oli vahvistettu olevan direktiivin mukaisia ja koska ne oli varus-
tettu CE-merkinnalld. Huomattava on, ettid vaatimustenmukaisuusolettama ei mer-
kitse sit4, ettd jasenvaltiot eivét voisi ryhtya toimiin, kun vaaroja ilmenee. Painvas-
toin, konedirektiivinkin mukaan jasenvaltion on toteutettava tarvittavat toimenpi-
teet tietyn koneen poistamiseksi markkinoilta, jos se toteaa, ettd kone, jota kayte-
tdan suunnitellun tarkoituksen mukaisesti, on omiaan vaarantamaan henkildiden
tai omaisuuden turvallisuuden. EY-tuomioistuin huomautti, ettd Suomen toimivaltai-
set viranomaiset eivét olleet todenneet vaaran olemassaoloa eivdtka ryhtyneet toi-
menpiteisiin poistaakseen kyseiset autonnostimet markkinoilta eivatkd myoskaan
ilmoittaneet komissiolle tallaisista toimenpiteista. Koska naihin AGM:n autonnosti-
miin sovellettiin edelleen vaatimustenmukaisuusolettamaa, valtion oli noudatettava
konedirektiivissa saddettya CE-merkittyjen koneiden vapaan liikkuvuuden rajoitta-
mista koskevaa kieltoa.”” AGM.COS-MET-tapaus selkeistikin vahvisti CE-merkittyjen
tuotteiden vapaan liikkuvuuden periaatetta.

C-6/05 Medipac
EY-tuomioistuimen kesdkuussa 2007 ratkaisemassa Medipac-tapauksessa® oli kysy-
mys CE-merkinnélla varustettujen ladkinnéllisten laitteiden® hankkimisesta sairaa-
laan. Tapauksessa kreikkalainen sairaala, Venizeleio-Pananeio julkisti vuonna 2003
CE-merkittyjen kirurgisten ommeltarvikkeiden hankintaa koskevan ilmoituksen,
jossa tdsmennettiin, ettd tarvikkeiden tuli olla CE-merkinnalla varustettuja. Medi-
pac oli yksi tarjouksen tekija yhdekséan joukosta ja sen tarjoamat tarvikkeet olivat CE-
merkittyjd. Sairaalan kirurgien kokemusten mukaan Medipacin kirurgisista ommel-
tarvikkeista tehdyt solmut avautuivat itsestaén tai sulkeutuivat ennenaikaisesti. Neu-
lat vaantyivat ja katkesivat jatkuvasti, ja myos ompeleiden kestavyysominaisuuksissa
oli puutteita. Tah&n perustuen annettiin potilaiden terveyden suojelemiseksi suositus,
jonka mukaisesti Medipacin CE-merkittyja tuotteita sisaltéva tarjous hylattiin.
EY-tuomioistuimen ratkaisun mukaan hankintaviranomainen ei kuitenkaan
voi valittdmasti sulkea CE-merkittyjad tuotteita tarjouskilpailun ulkopuolelle.

78  C-470/03 AGM.COS-MET (2007) ECR 1-2749, kohta 66. Pa&asia tapauksen ratkaisusta muodostuu Francovich-
oikeuskaytanndén mukaisesta jasenvaltion vahingonkorvausvastuusta yksityiselle aiheutuneesta vahingosta
jasenvelvoitteen rikkomisen johdosta (ks. C-6/90 & C-9/90 Francovich (1991) ECR 1-5357). Ks. tarkemmin
jasenvaltion vahingonkorvausvastuusta esim. Raitio 2006, s. 204-210 seka Ojanen 2007, s. 119-128.

79 C-470/03 AGM.COS-MET (2007) ECR |-2749, kohdat 61-64. Julkisasiamies Kokott olisi kuitenkin sallinut tavaroiden
vapaalle likkuvuudelle vélillisesti aiheutuneita rajoituksia (myynnin laskuy), jotka johtuvat virkamiehen yksityishenkiléna
annetuista lausunnoista ja jotka ovat vastoin jasenvaltion kantaa (sananvapaus). Kokott kuitenkin korosti, etta
EY-tuomioistuimen tehtavana on selvittéda, ovatko sisdmarkkinoiden perusvapauksien (tavarat, palvelut, henkilot,
paaoma) rajoitukset oikeassa suhteessa perusoikeuksien suojaamiseen ndhden, ja intresseja on punnittava kaikkien
yksittdistapaukseen liittyvien seikkojen perusteella. Ks. julkisasiamies Kokottin ratkaisuehdotuksen 121-127 kohdat
tapauksessa C-470/03 AGM.COS-MET (2007) ECR 1-2749.

80 C-6/05 Medipac (2007) ECR 1-4557.

81  Direktiivi 93/42/ETY, OJ L 169, 12.7.1993, s. 1.
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EY-tuomioistuin arvosti CE-merkityn tuotteen vapaan liikkuvuuden perusedelly-
tysta ohittaen samalla ihmisten terveyden suojelun.?® Huomioitavaa on, ettd Medi-
pac-tapaus sai jatkoa komissio v. Kreikka -tapauksen®® myota. Kysymys téssa oli asi-
allisesti sama. EY-tuomioistuin totesi, ettd Kreikan toimivaltaiset viranomaiset eivat
ole riittavasti valvoneet kreikkalaisten sairaaloiden lainvastaista menettelya CE-
merkittyjen ladkinnallisten laitteiden hankinnoissa eivatkd masrénneet siitd seu-
raamuksia.* Jatkossa NLF-asetuksen ja sen oikeudellisen aseman seurauksena CE-
merkintéan liittyviin rikkomuksiin voisi olettaa tulevan parannusta. NLF-asetuksen
30 artiklan 6 kohdassa asetetaan jasenvaltioille selkea velvoite sddtda seuraamuk-
sista kansallisesti CE-merkint44 koskevista rikkomuksista.*® T4ltd osin on katsot-
tava, ettd jasenvaltioille on asetuksen soveltamiseksi annettu velvollisuus antaa tay-
dentavid kansallisia sadnnoksia tehokkaan tdytdntoonpanon varmistamiseksi. Eri-
tyisesti tima koskee rikosoikeudellisia seuraamuksia, koska niité ei voida tuomita
suoraan EY:n asetusten pohjalta.®® Rikosoikeudellisten seuraamusten saatamisvel-
voite koskee siis CE-merkintda koskevan jarjestelmén lisdksi muitakin NLF-asetuk-
sen vastaavia velvoitteita.”

C-132/08 Lidl Magyarorszag

Huhtikuussa 2009 EY-tuomioistuin antoi ratkaisun Lidl Magyarorszdg -tapaukseen®.
Siina Lidl myi Unkarissa UC Babytalker 500 -nimisté radiolaitetta, jota valmisti bel-
gialainen yhti6. Yhtio oli varustanut yhdenmukaistamattomalla taajuudella kaytet-
tavat laitteensa CE-merkinnilld ja laatinut tuotteen vaatimustenmukaisuutta kos-
kevan vakuutuksen. Unkarin viestintdalan neuvosto Tandcs suoritti tarkastuksen
vuonna 2007 Lidlin myyntipisteessi ja totesi, ettd kyseisell4 laitteella ei ollut Unka-
rin lainsdddédnnossé edellytettyd vaatimustenmukaisuusvakuutusta. Taman joh-
dosta se kielsi Lidlid myymaésta kyseisté laitetta Unkarin oikeuden mukaiset vaa-
timukset tayttdvan vaatimustenmukaisuusvakuutuksen toimittamiseen asti, koska
se katsoi, ettd Lidlid oli pidettdva laitteiden tuottajana, koska se vastasi niiden

82 Huomattava tdsséd on seuraava seikka, jonka voi jopa katsoa ylikorostavan CE-merkinnan asemaa. EY-
tuomioistuimen syyskuussa 2008 ratkaiseman komissio v. Saksa -tapauksen taustat olivat samankaltaiset kuin
Medipac-tapauksessa, koska naissd molemmissa oli kysymys sairaalan tavarahankinnoista. Tassa komissio v.
Saksa -tapauksessa EY-tuomioistuin punnitsi, ettd ihmisten terveytta ja elamaa oli arvostettava enemman kuin
ladkkeiden vapaata liikkuvuutta tavaroina. On erityisen tarkedd huomioida naiden kahden tapauksen oleellinen
eroavaisuus. Medipac-tapauksessa kyse oli CE-merkinnadstd, mutta komissio v. Saksa -tapauksessa kyse ei
ollutkaan CE-merkityisté tuotteista vaan laakkeisté. Ks. C-141/07 komissio v. Saksa, tuomio annettu 11.9.2008, ei
vield julkaistu oikeustapauskokoelmassa.

83  (C-489/06 komissio v. Kreikka, tuomio annettu 19.3.2009, ei vield julkaistu oikeustapauskokoelmassa. Kreikassa
ainakin 16 sairaaloiden hankintayksikkoa oli hylannyt Iadkinnallisié laitteita tarjouskilpailumenettelyssa; kysymyksessa
olivat Komotinin, Messologgion, Kreetan Agios Nikolaosin, Heraklionin Venizeleio-Pananeion (Medipac-tapaus),
Attikan, Agios Savvasin, Elpisin, Argosin, Korgialeneio-Benakeion, Kalamatan Geniko Nosokomeion, Nauplian, P. &
A. Kyriakoyn, Spartan, Tripolisin Panakardikon, Elena Venizeloun ja Asklipeio Voulasin sairaalat. Voidaankin paatell3,
etta kysymyksessé olevien hankintaviranomaisten direktiivin 93/36/ETY 8 artiklan 2 kohdan ja direktiivin 93/42/ETY
artiklojen 17 ja 18 vastainen hallintokayténto on tietyssa maarin vakiintunutta ja yleista.

84  C-489/06 komissio v. Kreikka, kohta 55.

85  Lisaksi NLF-asetuksen 41 artikla seuraamuksista vaikuttaa viittaavan muun muassa tdhan todettuun tilanteeseen,
jossa on havaittu, ettd CE-merkintaan liittyvista rikkomuksista ei kaytannossa aiheudu juurikaan seuraamuksia.
Vaikuttaa, ettd NLF-asetuksen 41 artiklan tarkoitus on korostaa ja nostaa esille jasenvaltioille asetettua velvoitetta
saataé kansallisesti asetuksen rikkomisesta seuraavista rikosoikeudellisista seuraamuksista.

86 Ks. Jaéskinen 2007, s. 338.

87  Nain on Suomessa tehtykin. Esimerkiksi erdiden huviveneiden turvallisuudesta ja paastdvaatimuksista annetun lain
(621/2005) 31 §:n 1 momentin mukaan Merenkulkulaitoksen td&man lain nojalla maaradamaa kieltoa tai antamaa
maaraysta on tehostettava uhkasakolla, jollei se erityisista syista ole tarpeetonta. Samaisen pykélan 4 momentissa
viitataan uhkasakkolakiin (1113/1990).

88  (C-132/08 Lidl Magyarorszag, tuomio annettu 30.4.2009, ei vielé julkaistu oikeustapauskokoelmassa.
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markkinoille saattamisesta Unkarissa. Tandcs ei hyvéksynyt belgialaisen valmista-
jan laatimaa vaatimustenmukaisuusvakuutusta, minka johdosta Lidl haki tuomiois-
tuinteitse muutosta myyntikieltoa koskevaan paatokseen ja vaati timéan paatoksen
kumoamista. Unkarin kansallinen tuomioistuin lykkasi asian ratkaisua ja esitti EY-
tuomioistuimelle ennakkoratkaisupyynnon.*®

EY-tuomioistuin totesi, ettd CE-merkinnéllad varustetut tuotteet tuli voida saat-
taa markkinoille ilman ettd niitd pitdisi saattaa ennakkolupaa koskevaan menet-
telyyn tai mihink&dan muuhunkaan menettelyyn, jonka tarkoituksena on lisdté nii-
den henkildiden lukumé&aras, joiden on varustettava tuote vaatimustenmukaisuutta
koskevalla merkinnalla.*® Tapauksessa merkityksellistd on se, ettd EY-tuomioistui-
men mukaan jasenvaltioilla on velvollisuus tunnustaa asianmukainen ja asianmu-
kaisen tahon my0s toisessa jasenvaltiossa kiinnittdiméa CE-merkintad vaatimusten-
mukaisuusvakuutuksineen.® TAmé unkarilainen tapaus oli lopputuloksen kannalta
ongelmaton. EY-tuomioistuimessa oli jo késitelty CE-merkinndn asemaa siiné laa-
juudessa, ettei tapauksen lopputulos olisi oikeusvarmuuden kérsiméttd muunlai-
nen voinut ollakaan.

3.2 CE-merkityn tuotteen vapaan liikkuvuuden
tadsmentyminen

3.2.1 Huomioita CE-merkinndn asemaan liittyvasta
oikeuskaytannosta

Edella esitetyn EY-tuomioistuimen oikeuskaytdannon perusteella on CE-merkinnalle
syntynyt merkittidva asema sisimarkkinoilla.® Huomioitavaa on, ettd mikali EY-tuo-
mioistuin olisi sallinut ATRAL-tapauksessa CE-merkityn tuotteen vapaan liikkuvuu-
den rajoittamisen, olisi se joutunut muuttamaan tapauksissa Dassonville® ja Cassis
de Dijon®* omaksumansa historialliset linjaukset.*

89  Ennakkoratkaisupyyntd koski radio- ja telepaételaitteista ja niiden vaatimustenmukaisuuden vastavuoroisesta
tunnustamisesta annetun direktiivin 1999/5/EY (EYVL L 91, 7.4.1999, s. 10) ja yleisesta tuoteturvallisuudesta
annetun direktiivin 2001/95/EY (EYVL L 11, 15.1.2002, s. 4) sekd EY 30 artiklan tulkintaa. Huomioitava ensinnakin
on, etta silloin kun kysymys on alasta, jolla lainsdadantd on yhdenmukaistettu yhteisén tasolla, sitd koskevaa
kansallista toimenpidetta on arvioitava suhteessa tdhan yhdenmukaistamistoimenpiteeseen EY 28 ja 30 artiklojen
sijaan.

90 Ks. C-132/08 Lidl Magyarorszag, kohdat 28-33 sek& C-14/02 ATRAL (2003) ECR 1-4431, kohta 52.

91  Ks. C-132/08 Lidl Magyarorszag, kohdat 29 ja 31.

92  EY-tuomioistuin on ratkaisuissaan noudattanut klassista teleologista tulkintamallia, jolla se on aiemminkin pystynyt
turvaamaan EU:n tavoitteita erityisesti sisémarkkinoilla. EY-tuomioistuimen teleologisesta tulkinnasta ks. tarkemmin
Raitio 2005, s. 276-297. CE-merkinnan de jure kehityksen ja etenkin ATRAL-oikeuskaytdnnén mukaisesti synty-
neen de facto aseman myo6té, tulee nimenomaan ymmartad CE-merkinndn saama arvostus EY-tuomioistuimen
tulkinnassa.

93 8/74 Dassonville (1974) ECR 837.

94 120/78 Cassis de Dijon (1979) ECR 649.

95 Té&ssé yhteydessa voisi huomioida huhtikuussa 2004 ratkaistun tapauksen C-36/02 Omega Spielhallen (2004)
ECR 1-9609. Tapauksessa oli kyse laseraseilla pelattavan toisten ihmisten tappamispelin kieltdmisestd Saksassa.
EY-tuomioistuimen mukaan kielto oli oikeutettu. Tapauksen perusteluista iimenee, ettad alun perin tappamispelin
valineisto oli kehitelty vapaasti kaupoista saatavissa olevien lasten leikkikalujen pohjalta, mutta leluaseet ja -vélineet
eivat olleet riittdvan suorituskykyisia (ks. kohta 3). Huomattava on, etté lelut kuuluvat uuden lahestymistavan direk-
tiivin 88/378/ETY (OJ L 187, 16.7.1988, s. 1) soveltamisalaan ja niiltd vaaditaan CE-merkinta. ATRAL-tapauksen
jalkeen ratkaistun Omega Spielhallen -tapauksen lopputulos olisi voinut olla toisenlainen, mikéli tappamispelien
vélineistdna olisivat vielakin olleet CE-merkityt lelut.
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Tastd ATRAL-tapauksesta voidaan johtaa myds kansallinen, havainnollistava esi-
merkki: Toisesta jasenvaltiosta tuodaan Suomeen CE-merkittyja hélytinlaitteita,
jotka toiseen jasenvaltioon sijoittautunut yritys myos asentaa paikalleen. Suomen
ilmasto-olosuhteet voivat asettaa tarkemmat vaatimukset laitteiden sddnkesta-
vyysominaisuuksille. Ndin ollen laitteen vapaaseen liikkuvuuteen jasenvaltioiden
rajojen yli kytkeytyy juridisesti sekd CE-merkinta ettd vastavuoroisen tunnustami-
sen periaate. Toiseksi huomioitava on, ettd laitteen asennuspalvelun suorittaisi toi-
seen jasenvaltioon sijoittautunut palveluntarjoaja. Kyseeseen tulee télloin palve-
ludirektiivin 2006/123/EY®® tulkinta. Direktiivin 2 artiklan 2 kohdan k alakohdan
mukaan palveludirektiivia ei sovelleta yksityisiin turvallisuuspalveluihin. Tdss vai-
heessa onkin mielenkiintoista havaita, etta teknisten turvalaitteiden myynti, toimi-
tus ja asennus seka ylldpito kuitenkin kuuluvat palveludirektiivin soveltamisalaan ja
siten kansallisten direktiivin tdytantéonpanotoimien on katettava ne.” Kyse on siis
turvasuojauspalvelusta, joka liittyy erottamattomasti CE-merkintdén. Vastoin palve-
ludirektiivin taytantéonpanokasikirjaa turvasuojaustoiminta katsotaan yksityisista
turvallisuuspalveluista annetun lain (282/2002) mukaisesti kuuluvan yksityisiin tur-
vallisuuspalveluihin ja siten palveludirektiivin soveltamisalan ulkopuolelle. Ristiriita
on suhteellisen ilmeinen. On todettava, ettd mikali CE-merkityn halytinlaitteen asen-
nuspalvelun tarjontaa rajoitettaisiin kansallisesti lupamenettelylla vastoin palvelu-
direktiivin tarkoitusta, muodostaisi se tosiasiallisen vaikkakin vélillisen kauppaa
haittaavan esteen NLF-asetuksen 30 artiklan mukaiselle CE-merkitylle tuotteelle®.
Taman vuoksi NLF-asetuksella ja palveludirektiivilla voidaan katsoa olevan yhteys,
jonka vuoksi kansallista sektorilainsdddantoa voi olla tarpeen tarkastella palvelui-
hinkin liittyvissé yhteyksissi.*

C-142/05 Mickelsson ja Roos

EY-tuomioistuin antoi ennakkoratkaisun kesdkuussa 2009 Mickelsson ja Roos -tapa-
ukseen'® ja sitd onkin pidettava sindnsd merkittavana tismennyksena CE-merkin-
nan asemaan sisdmarkkinoilla. Tapauksessa ruotsalaisia Mickelssonia ja Roosia

96 EUVLL 376, 27.12.2006, s. 36. Jasenvaltioiden on saatettava palveludirektiivin sédnndsten noudattamisen edellyt-
tamat lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset voimaan viimeistaan 28.12.2009.

97  Kasikirja palveludirektiivin tdytantéonpanosta 2007, s. 13.

98 Téahan patee Dassonville-lauseke: Maéréllisia rajoituksia vaikutukseltaan vastaavina toimenpiteina pidetédan kaikkia
kauppaa koskevia jasenvaltioiden sdanndksia, jotka voivat rajoittaa yhteisdn sisaista kauppaa suoraan tai vélillisesti,
tosiasiallisesti tai mahdollisesti (ks. 8/74 Dassonville (1974) ECR 837, kohta 5).

99 Téassa yhteydessa esille voidaan nostaa klassinen Thomas Wilhelmssonin vieteriukkoteoria (ks. kokoavasti Wil-
helmsson 1997, s. 357-374). Vieteriukko on erdanlainen pilailun véline, koska se ilmestyy ennakoimattomasti
esiin ulkoisesti tavanomaisesta laatikosta. Samalla tavalla yhteison oikeus saattaa pompata ennakoimattomasti
silmiemme eteen. Wilhelmsson kuvaa yhteis6a suureksi oikeudelliseksi pilailijaksi, josta ei koskaan tiedd mihin
kansallisen oikeusjarjestyksen laatikkoon se on vieteriukkonsa piilottanut. EY-tuomioistuimen kehittdmét periaatteet
muodostavat sen mekanismin, jolla ndma vieteriukot sijoitetaan erindisiin laatikoihin. Etenkin EY:n perustamisso-
pimuksen seka perusvapauksien eli tavaroiden, palvelujen, henkildiden ja padoman vapaan liikkkuvuuden aloille on
piiloutunut naitd ennakoimattomasti pomppaavia vieteriukkoja, jotka voivat tulla taytena yllatyksena jonkin tapauksen
osapuolille. Wilhelmsson pitéa tavaroiden vapaata liikkuvuutta EU:n sisdmarkkinoilla niin laajana ja monimutkaisena
jarjestelméana, ettei yksittaisella oikeustieteilijalla ole mahdollisuutta muodostaa itselleen kuvaa yllatyksettomasta
EU:n oikeudesta. Wilhelmsson tosin toteaa, ettéd vieteriukon kerran pompattua ylos laatikostaan voidaan sitéa
tarkastella ja siten valttaa tulevat samankaltaiset tilanteet.

100 C-142/05 Mickelsson ja Roos, tuomio annettu 4.7.2009, ei vield julkaistu oikeustapauskokoelmassa. Tapaus
tdsmentaa tavaroiden myyntijarjestelyihin littyvaa EY-tuomioistuimen oikeuskaytantda seké ulottaa sen koskemaan
CE-merkittyja tuotteita. Myyntijarjestelyista ks. tapaus C-267/91 & 268/91 Keck (1993) ECR 1-6097, jonka taustalla
oli kielto myydé tavaroita ostohintoja halvemmalla. Lahell& Saksan rajaa sijaitsevat kaksi ranskalaista ostoskeskusta
myivat olutta ja kahvia alle niiden hankintahinnan.
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syytettiin siitd, ettd he ajoivat elokuussa 2004 vesiskoottereilla sellaisissa vesis-
toiss4, joilla vesiskoottereiden kaytto ei Ruotsin asetuksen mukaan ollut sallittua.'*
Erityisesti julkisasiamies Kokottin ratkaisuehdotus on mielenkiintoinen. Kokott
nimittdin ehdottaa, ettd tuotteen kayttotavat ldhtokohtaisesti poistettaisiin EY 28
artiklan soveltamisalasta myyntijarjestelyjen tavoin. Tapauksessahan ei ollut kyse
nykyisin CE-merkityn vesiskootterin kdyttoon ottamisen rajoittamisesta vaan sen
kayttamisesta ja kayttotavasta. Julkisasiamies korostaakin teleologisen tulkinnan
mukaisesti sitd, ettd huvivenedirektiivin sdantelyn kohteena ovat ainoastaan tekni-
set vaatimukset eikd varsinainen kayttd.'° Tapauksessa oli mielenkiintoista myos
muun muassa se, etté vaikka kansallisen lainsdadannon tarkoituksena ei olisi koh-
della epidedullisemmin toisista jasenvaltioista tuotavia tuotteita eika silla olisi tal-
laista vaikutusta, voi silld olla huomattava vaikutus kuluttajien kayttaytymiseen.
Nimittdin kuluttajilla, jotka tietdvit, ettd kansallisen lainsddddnnoén mukaan sal-
littu CE-merkityn tuotteen kaytto on hyvin rajallista, ei ole suurta intressia ostaa
kyseisti tuotetta.'*®

EY-tuomioistuin perusteli ratkaisunsa kuitenkin sillg, ettd muun muassa ymparis-
tonsuojelua koskeva tavoite voi oikeuttaa kansalliset toimenpiteet, jotka saattavat
rajoittaa jasenvaltioiden valistd kauppaa, kunhan ndmé toimenpiteet ovat oikeassa
suhteessa kyseiseen tavoitteeseen ndhden.'® Taméin hetkinen tilanne voitaneen
tulkita siten, ettd CE-merkityn tuotteen kayttdmisen rajoitukset voidaan perustella
konkreettisella, lahinna perusoikeusldhtoisellda nakokohdalla. Huomioitava kui-
tenkin on, ettd perusteena ei voi toimia mika tahansa sindnsa oikeutettu peruste,
koska muutoin laajennettaisiin liikaa CE-merkityn tuotteen kayttotapaan perustu-
via rajoitusperusteita.'®®

Kaiken kaikkiaan vaikuttaa siltd, ettd CE-merkintdd koskevaan jarjestelméan
liittyvéat erityismenettelyt eivat vield ole téysin selkiintyneet ja niista tulisikin tie-
dottaa ennen kaikkea viranomaistahoja.'®® Ongelman muodostaa nimenomaan

101 Huvivenedirektiivi 94/25/EY, OJ L 164, 30.6.1994, s. 15, muutettu direktiivilld 2003/44/EY, EUVL L 214, 26.8.2003,
s. 18, jolloin my&s vesiskootterit kuuluvat direktiivin soveltamisalaan. Tassa tapauksessa kyseisté direktiivimuutosta
oli sovellettava kansallisesti vasta vuoden 2005 alusta eli sen jalkeen kun vesiskootteririkkomus oli jo tapahtunut.
Tallgin tilannetta on tutkittava suhteessa EY 28 ja 30 artikloihin. Tosin jasenvaltiothan eivat saa antaa direktiivin
taytantdonpanoaikana kansallisia sdadoksia, jotka vaarantaisivat taytantéonpanon toteutumisen méaaraajassa (ks.
Jaaskinen 2007, s. 339).

Viranomaisten kannalta tilanne voi olla haastava. Ennen kuin EY:n yhdenmukaistamissdaddsta on kansallisesti
sovellettava tai ennen kuin se on oltava kansallisesti taytantdonpantu, on viranomaisen tulkittava tilannetta EY 28
artiklan ja erityisesti tuotteen vapaan liikkkuvuuden rajoittamistarkoituksessa EY 30 artiklan oikeuttamisperusteiden
seké Cassis de Dijon -oikeuskaytannon my6ta syntyneiden pakottavien vaatimusten valossa. Sen jalkeen kun yhden-
mukaistamissdadosta on sovellettava kansallisesti tai kun sen on oltava kansallisesti taytantodnpantu, on tilannetta
tulkittava kyseisessa tai kyseisissa sédadoksissa olevien menettelyjen nojalla (esimerkiksi suojalausekemenettely).
Selvaé on, etta tallainen vaikeuttaa viranomaistoimintaa ja tuo mukanaan menettelyrikkomuksia (ks. esimerkiksi
edella késitelty tapaus C-470/03 AGM.COS-MET (2007) ECR 1-2749).

102 Julkisasiamies Kokottin ratkaisuehdotuksen kohdat 47, 30-31 ja 33 tapaukseen C-142/05 Mickelsson ja Roos.

103 Ks. C-142/05 Mickelsson ja Roos, kohdat 26-27.

104 Ks. C-142/05 Mickelsson ja Roos, kohdat 32-33.

105 CE-merkittyyn tuotteeseen ei voida kohdistaa sellaisia vaatimuksia, jotka ylittavat tuotteen normaalin kayttétavan
ja -ympariston. Tasta ks. C-103/01 komissio v. Saksa (2003) ECR 1-5369, jossa palomiesten CE-merkityille hen-
kildnsuojaimille pyrittiin asettamaan tiukempia vaatimuksia sellaisten tydtehtavien perusteella, jotka eivat kuulu
palomiesten tavanomaisiin tytehtaviin.

106 Tahan komissio pyrkiikin vaikuttamaan tiedottamisellaan. Lisaksi esimerkkina toimii EU:iin vuonna 2004 liittyneen
Unkarin tapaus C-132/08 Lidl Magyarorszag, tuomio annettu 30.4.2009, ei vield julkaistu oikeustapauskokoelmassa.
CE-merkintéa koskevan jarjestelman voidaan katsoa olevan kansallisen oikeuden nékdkulmasta verrattain vahva
eurooppaoikeudellinen kokonaisuus, joka tuo lukuisia erilaisia rajat ylittavia toiminteita. Tama vaikeuttaa kansallisten
toimivaltuuksien nojalla toimivien viranomaistahojen toimintaa.
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EY-tuomioistuimen luoma vahva asema CE-merkinnille, jonka vuoksi muuten
sindnsa yksinkertaiset asiat voivat muodostua juridisten menettelyjen vuoksi han-
kaliksi. Kyseh&n on usein lopulta siitd, ettéd vaarallista tuotetta ei tule laskea mark-
kinoille, vaikka siiné olisikin CE-merkinta. Edella esitellyt tapaukset Yonemoto, Medi-
pac ja AGM.COS-MET ovat pastyneet EY-tuomioistuimen arvioitavaksi juuri CE-mer-
kityn tuotteen vaarallisuuden vuoksi. Tdssd on huomioitava, ettd CE-merkinté ei
sinénsi ole kayttdominaisuuksien tai laadun tae. Lisdksi kdytdnnodssa olisi mahdo-
tonta, etteiko tuhansista tuotetyypeistd yksikdan osoittautuisi vaaralliseksi kayt-
tajalleen. Joka tapauksessa NLF-asetus tulee jatkossa selkiyttdimaan kansallisten
viranomaistahojen toimivaltuuksia timéan suhteen.

Kuitenkin ndmé EY-tuomioistuimen arvioitavaksi tulleet tapaukset osoittavat
myo0s sen, ettd CE-merkittyjen tuotteiden turvallisuuskysymyksiin voisi panostaa
enemmankin. Tama tarkastelu oikeuttaa myos vakavasti pohtimaan kansallisten
suojalausekkeiden kayttoa sekéd ennen kaikkea niiden laajuutta. Vaaralliseksi todet-
tujen tai muun perustellun syyn vuoksi CE-merkittyjen tuotteiden vapaan liikku-
vuuden rajoittaminen muodostaa de facto ongelman CE-merkinnén juridisen ase-
man vuoksi. CE-merkityn tuotteen vapaan liitkkuvuuden horisontaalisen rajoitusjar-
jestelmén rakentaminen kansallisen yleislain tasolle ennen kaikkea yhteison oike-
uden yhteensopivuuden kannalta olisi kuitenkin haastavaa ellei mahdotonta. Seu-
raavassa esitelladn CE-merkityn tuotteen vapaan liikkuvuuden rajoittamisen perus-
lahtokohtia seké avataan sen parissa olevaa problematiikkaa.

3.2.2 Suojalausekkeet

EY g5(10) artiklan mukaan EY g5 artiklan mukaisiin yhdenmukaistamistoimenpi-
teisiin siséllytetdan aiheellisissa tapauksissa suojalauseke, jonka nojalla jasenval-
tiot saavat, yhteison valvontamenettelyn alaisina, toteuttaa véliaikaisia toimenpi-
teitd yhdesta tai useammasta EY 30 artiklassa mainitusta, muusta kuin taloudelli-
sesta syystd.'”” Suojalausekemenettelyn tarkoituksena on mahdollistaa #killisen ja
odottamattoman tapahtuman sattuessa EY g5 artiklan nojalla annetun yhdenmu-
kaistamissdddoksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen markkinoille saattamisen
tai kayttoon ottamisen kieltdminen tai rajoittaminen.'®® Suojalausekemenettelystd
tulee kuitenkin ilmoittaa vilittomasti komissiolle, joka puolestaan tutkii toimenpi-
teiden perusteltavuuden.'®

107 EY 30 artikla: "Mité 28 ja 29 artiklassa méarétaan, ei esté sellaisia tuontia, vientia tai kauttakuljetusta koskevia kieltoja
tai rajoituksia, jotka ovat perusteltuja julkisen moraalin, yleisen jarjestyksen tai turvallisuuden kannalta, ihmisten,
eléinten tai kasvien terveyden ja elaman suojelemiseksi, taiteellisten, historiallisten tai arkeologisten kansallisaar-
teiden suojelemiseksi taikka teollisen ja kaupallisen omaisuuden suojelemiseksi. Nama kiellot tai rajoitukset eivat
kuitenkaan saa olla keino mielivaltaiseen syrjintdan tai jasenvaltioiden vélisen kaupan peiteltyyn rajoittamiseen.”

108 Ks. Craig — de Burca 2008, s. 620. Huomioitava on myds kaksi muuta EY 95 artiklan kohtaa. Ensinnakin EY 95(4)
artiklan mukaan jésenvaltio voi pitdé voimassa kansalliset sddnndksensé tai maaréyksensa yhdenmukaistamistoi-
menpiteen jalkeen tarkeiden joko 30 artiklassa tarkoitettujen taikka ympariston tai tydympariston suojelua koskevien
syiden perusteella. Toiseksi, EY 95(5) artiklan mukaan jasenvaltio voi ottaa kayttddn uuteen, ymparistonsuojelua tai
tydympériston suojelua koskevaan tieteelliseen nayttddon perustuvia kansallisia sdannoksié tai maarayksia yhden-
mukaistamistoimenpiteen jalkeenkin.

109 Ks. esim. C-6/05 Medipac (2007) ECR 1-4557, kohdat 44-48 seké direktiivin 93/42/ETY 8 ja 18 artiklat (OJ L 169,
12.7.1998, s. 1).
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Edella esitetyn Medipac-tapauksen ratkaisu on mielenkiintoinen, mutta toisaalta
se voidaan oikeusvarmuuden kannalta ndhda ongelmallisena, koska potilaiden ter-
veysndkokulmasta huolimatta tapaus ratkaistiin tavaroiden vapaan liikkuvuuden
hyvaksi. On selvdi, ettd vaarallisten tuotteiden vapaata liikkuvuutta tulee voida
rajoittaa, ja erityisesti ihmisten elamén ja terveyden suojelua ei tule voida sivuut-
taa edes tavaroiden vapaan liikkuvuuden perusperiaatteellakaan."® Medipac-tapa-
uksen perusteluissa onkin mainittu EY g5(10) artiklan suojalausekemenettely, mutta
komissio oli sen osalta todennut, ettd menettelya on kaytetty harvoin, jos koskaan.
Nain ollen menettelyyn liittyvat kdytannolliset ja oikeudelliset ndkokohdat ovat

" EY-tuomioistuin tarkensi CE-merkinndn asemaa

edelleen pédiosin testaamatta.
siind mielessa toteamalla, ettd CE-merkityn tuotteen olennaisten vaatimusten tayt-
tymisen olettama voidaan kumota."? Koska CE-merkinnin asema pohjautuu vaati-
mustenmukaisuuden tédyttymiseen, voidaan edelld esitetty CE-merkityn tuotteen
vapaan liikkuvuuden oikeuskaytdnnossd saama painoarvo syrjayttda perustellusta
syystd muun muassa EY g5(10) artiklan suojalausekemenettelyn nojalla.

Juuri CE-merkittyjen ladkinnéllisten laitteiden hankintamenettelyt ovat toimineet
suojamenettelyn maarittelyssa. EY-tuomioistuimen oikeuskaytdnnén mukaan han-
kintaviranomainen, joka on jarjestényt tarjouskilpailumenettelyn CE-merkinnalla
varustettujen ladkinnallisten laitteiden hankkimiseksi, ei voi kansanterveyden suo-
jeluun liittyvista syista hylété tarjottuja tarvikkeita valittomaésti ja direktiivin 93/42/
EY 8 ja 18 artiklassa sdadetyn suojamenettelyn ulkopuolella. Jos hankintaviranomai-
nen katsoo, ettd tarjotut CE-merkinné&lla varustetut lddkinnalliset laitteet voivat
aiheuttaa vaaraa kansanterveydelle, sen on tehtédva ilmoitus téstd toimivaltaiselle
kansalliselle elimelle mainitun suojamenettelyn toteuttamiseksi."®

Kansallisen oikeuden kannalta suojalausekkeista voidaan todeta seuraavaa. NLF-
asetuksen johdanto-osan 32 kohdassa todetaan, ettad yhteisén yhdenmukaistamis-
lainsdaddnnossi (lex specialis) sdadetédan erityisistda menettelyisté, joilla varmiste-
taan, onko tuotteen vapaata liikkuvuutta rajoittava kansallinen toimenpide oikeu-
tettu (suojalausekemenettelyt). Kyseisid menettelyja sovelletaan myos vakavan ris-
kin aiheuttavia tuotteita koskevien tietojen vaihtoon. On perusteltua sijoittaa suoja-
lausekkeet jatkossakin kansalliseen sektorilainsddd&nt6on - jossa niita siis jo onkin.
Lisdksi yleis- ja erityislainsdaddnnon kannalta téllainen on selvempéikin, koska
suojalausekemenettelyt ovat erityislaintasoista poikkeuksellista saantely4, ja silla
rajoitettaisiin myos yleistd tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatetta. Oleellista

110 Julkisasiamies Sharpstonin mukaan olisi omituista ja suorastaan jarjetdnté vaatia hankintaviranomaista hankkimaan
lagkinnallisia laitteita, jotka eivat selvastikaan ole turvallisia, vain sen vuoksi, etta niilla on CE-merkinta. Ks. julkisasia-
mies Sharpstonin ratkaisuehdotuksen kohdat 67 ja 81 tapauksessa C-6/05 Medipac (2007) ECR [-4557.

111 Ks. julkisasiamies Sharpstonin ratkaisuehdotuksen kohta 102 tapauksessa C-6/05 Medipac (2007) ECR |-4557. Ks.
myos Oliver 2003, s. 470-471.

112 Ks. C-6/05 Medipac (2007) ECR 1-4557, kohta 57. Koska CE-merkinnén tulisi osoittaa, etta tuote tayttdd uuden
lahestymistavan direktiivissa maaritellyt olennaiset vaatimukset, on tuotevalmistajille olennaisten vaatimusten téayt-
tamisen helpottamiseksi laadittu usein erilaisia standardeja. Kyseeseen voi kuitenkin tulla erilaisten eurooppalaisten
standardien (EN) vaatimustenmukaisuusolettaman kritisointi, josta ks. esim. komission paatés 2003/190/EY (EUVL
L 74, 20.3.20083, s. 28). Nain ollen on mahdollista, etta vaikka tuotevalmistaja noudattaisikin tarkoin EN-standardia,
ei tuote valttamatta taytdkaan CE-merkinnan kiinnittdmiseen tarvittavia olennaisia vaatimuksia.

113 Ks. tapaukset C-6/05 Medipac (2007) ECR [-4557, kohta 55 ja C-489/06 komissio v. Kreikka, tuomio 19.3.2009,
ei vield julkaistu oikeustapauskokoelmassa, kohta 43.
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on myds, ettd EY-tuomioistuin on todennut, ettd tavaroiden vapaan litkkuvuuden

periaatetta rajoittavia poikkeuksia on tulkittava suppeasti'**

. My0s edella esitel-
tyjen periaatteiden lex generalis ja lex specialis tarkastelun nojalla vapaata liikku-
vuutta rajoittavien maéraysten voi katsoa perustellusti kuuluvan kansalliseen eri-
tyislainsdadantoon. Talloin myos noudatetaan yhtélaista linjaa EU-sdédntelyn ja kan-
sallisen saantelyn valilla. Se mistd maaratdan eurooppalaisessa lex specialis -sda-
doksessd, on talldin tarvittavat kansalliset médrdykset vastaavasti kansallisessa

erityislainsdadannossa.

3.2.3 Arvioita CE-merkint3a Koskevan jarjestelman
vaikutuKksista

NLF-asetuksen 30 artiklaa vertailtaessa kansalliseen CE-merkintda koskevaan yleis-
lakiin (1376/1994) vaikuttaa nykyinen kansallinen lainsd4adénto olevan melko p#il-
lekkainen asetuksen kanssa. EY:n asetusta ei kuitenkaan implementoida kansal-
lisella sddntelyllda. Asetuksen 30 artiklan 6 kohta seki edelld esitetty CE-merkin-
tda koskeva jarjestelma myos sen kehityksen, EY-tuomioistuimen oikeuskaytannon
seka CE-merkintas koskevan sdantelyn osalta tulee huomioida asianmukaisesti.

Lis&dksi voidaan arvioida CE-merkinnén taloudellisia vaikutuksia. Suurimpien CE-
merkinnén késittavien sdddosten soveltamisalaan kuuluvien tuoteryhmien kaupan-
kdynnin arvon on arvioitu olevan vuositasolla 1500 miljardia euroa."® On selvij, etta
CE-merkinnén tarkoitus on osaltaan tuoda taloudellista hyotya seka tuotevalmista-
jille etta eri valiportaille, kun tuotetta saatetaan kuluttajien saataville. Toisaalta CE-
merkinnalla on merkitystd myos kotitalouksille ja kuluttajien taloudelle yleisena
hintojen laskuna kasvavan kilpailun seurauksena, koska CE-merkinnén myd&té tuo-
temarkkinat ovat laajemmat kuin etta tuotteelle pitédisi hankkia erikseen jokaisen
jasenvaltion kansallinen hyvaksyntamerkki. Tassa yhteydessa todettava on myos,
ettd tuote- ja palvelumarkkinoita ei valttamatta tulisi enda pyrkid erottamaan toi-
sistaan, joten CE-merkinnén voi katsoa edistdvan myos palvelumarkkinoiden talou-
dellista kasvua. CE-merkinnan tarkoituksena on olla myos suhteellisen kattava ja
siten edullinen tapa osoittaa tuotteen vaatimustenmukaisuus. Talouden toimijoiden
kannalta CE-merkint4 tuo etuja nimenomaan siini, ettei samoja testejé tarvitse tois-
taa jokaisen jasenvaltion markkinoille pyrkiessé eika tuotteeseen tarvitse kiinnittaa
jokaisen jasenvaltion kansallista hyvaksyntdmerkkid."

114 Ks. esim. C-103/01 komissio v. Saksa (2003) ECR 1-5369, kohta 32 viittauksineen. Kyseessé oli nimenomaan
CE-merkityille henkildnsuojaimille asetetusta tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteen poikkeamisesta, joka oli
nimenomaisesti mainittu henkildnsuojaindirektiivissé. Direktiivissd mahdollistettua poikkeusperustetta on tulkittava
suppeasti eika sité tule laajentaa.

115 Ks. Craig — de Burca 2008, s. 621 ja komission valmisteluasiakirja, SEK (2007) 173, 14.2.2007, kohta 1. Tassa
on tietoisesti rinnastettu CE-merkinté ja uuden l&hestymistavan mukainen saantely keskenaan. Markkina-arvon
suuruusluokka on sen verran suuri, etté virhemarginaali on tassa yhteydessé olematonta, vaikka aivan kaikessa
uuden tai kokonaisvaltaisen lahestymistavan mukaisessa sééntelyssa ei olekaan kyse CE-merkinnasta.

116 Ks. esim. yhdistetyt asiat C-388/00 ja C-429/00 Radiosistemi (2002) ECR 1-5845, kohdat 45-47.
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4 ARkreditointi

4.1 ARKKreditointijarjestelman taustalla oleva
I8hestymistapa

NLF-asetuksen 3-14 artiklat kisittelevat akkreditointia. Akkreditointia koskevassa
osiossa kohdataan kansallisen oikeuden niakokulmasta katsottuna haaste, koska
akkreditoinnin jarjestelmé pohjautuu pitkélti vastavuoroisen tunnustamisen peri-
aatteeseen, ja se on tdssid yhteydessda ymmarrettdvd nimenomaan laajana periaat-
teena ei vain vastavuoroisen tunnustamisen asetuksen sdantomuotoisena normina.
Yleiseurooppalainen ldhestymistapa selventdnee NLF-asetuksen akkreditointiosaan
kohdistuvaa problematiikkaa.

Akkreditointia ei tdhdn mennessa ole sddnnelty yhteison tasolla, vaikka se on
ollut kaytdssa kaikissa jasenvaltioissa. Akkreditointitoimintaa koskevien yhteisten
sddntdjen puuttuminen onkin johtanut erilaisiin 1dhestymistapoihin ja toisistaan
poikkeaviin jarjestelmiin yhteisoss4, minka vuoksi akkreditoinnissa sovellettu tark-
kuus on ollut vaihtelevaa eri jdsenvaltioissa.” Asetuksen sidéntelyn tarkoituksena
on vahvistaa jasenvaltioiden vélistd luottamusta vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitosten patevyyteen sekéd niiden myodntamiin todistuksiin ja testiraportteihin. Vas-
tavuoroisen tunnustamisen periaate toteutuu néin paremmin, ja sen vuoksi tdmén
asetuksen akkreditointia koskevia sddnnoksié olisi sovellettava laitoksiin, jotka suo-
rittavat vaatimustenmukaisuuden arviointia seka sadnnellylld ettd sdantelemétto-
malla alueella. Tarkeintd on todistusten ja testiraporttien laatu riippumatta siité,
kuuluvatko ne sdannellylle vai sddntelemattomaélle alalle, eikéd alojen valille siksi
ole syyta tehda eroa.™®

Mielenkiintoista on havaita, ettd yhdenmukaistettuihin tuotealoihin sovellet-
tavassa NLF-asetuksessa mainitaan vastavuoroisen tunnustamisen periaate, josta
sdddettyd asetusta sovelletaan puolestaan yhdenmukaistamattomille tuotealoille.
Tahé&n liittyva juridinen problematiikka voidaan ymmaértaa ainakin osittain tutustu-
malla vastavuoroisen tunnustamisen periaatteen tasoihin."® Havaittavissa on aina-
kin kolme erilaista tasoa:

. Ensimmainen taso: standardien ja teknisten vaatimusten kaltaisten sd&ntdjen
vastavuoroinen tunnustaminen.'*’

117 NLF-asetuksen johdanto-osan 10 kohta.

118 NLF-asetuksen johdanto-osan 13 kohta.

119 Ks. yleisella tasolla talous- ja sosiaalikomitean lausunto, EYVL C 116, 20.4.2001, s. 14-15.

120 On huomioitava, etta direktiivin 98/34/EY (EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37) mukaan jasenvaltioilla on ennakkoilmoi-
tusvelvollisuus valmisteilla olevista standardeista ja teknisistd maaréyksista.
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. Toinen taso: vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen vastavuoroinen

tunnustaminen, milld hyviksytdan muiden jasenvaltioiden testausmenette-

122

lyt'®, testiraporttilomakkeet ja akkreditointijarjestelmét'®® omia vastaaviksi.

. Kolmas taso: vaatimustenmukaisuuden arviointitulosten vastavuoroinen tun-

nustaminen, mika pitdd sisalladn testitulosten'®, vaatimustenmukaisuus-

125

todistusten'* sekd vaatimustenmukaisuus-'* tai tarkastusmerkintojen'*

tunnustamisen.

NLF-asetus noudattaa esimerkiksi palveludirektiivissakin 2006/123/EY omaksuttua
linjaa. Direktiivin 5 artiklan 3 kohdan ensimmaéisen lauseen mukaan kun jasenval-
tiot pyytavéat palveluntarjoajaa tai vastaanottajaa toimittamaan vaatimuksen nou-
dattamista osoittavan sertifikaatin, todistuksen tai muun asiakirjan, jasenvaltioiden
on hyvaksyttava kaikki toisen jasenvaltion asiakirjat, joilla on vastaava tarkoitus tai
joista seuraa, etté kyseinen vaatimus on taytetty. Vastaavasti direktiivin 10 artiklan
3 kohdan mukaan uuden toimipaikan luvan myontdmisehdot eivat saa olla paallek-
kéisid vastaavien tai paAdmaaraltdan olennaisilta osiltaan niithin verrattavissa olevien
vaatimusten ja tarkastusten kanssa, joita palveluntarjoajaan jo sovelletaan toisessa
tai samassa jasenvaltiossa.

Huomioitava on erityisesti vastavuoroisen tunnustamisen asetuksen (EY) N:o
764/2008 5 artikla, jossa saddetaan akkreditoitujen vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointilaitosten patevyyden tason vastavuoroisesta tunnustamisesta. Artiklan mukaan
jasenvaltiot eivat saa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten toimivaltaan liit-
tyvistd syista hylata todistuksia ja testiraportteja, jotka ovat kyseisten, asiaankuu-
luvalle vaatimustenmukaisuuden arvioinnin alalle NLF-asetuksen mukaisesti akkre-
ditoitujen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten antamia. Viranomaisten kan-
nalta huomioitava on, ettd asiakirjojen vertailukelpoisuuden arvioinnissa huomio
tulee kiinnittda pikemminkin sisdltoon kuin niiden muotoon. Asiakirjan aitouteen
tai asiasisaltoon liittyva epavarmuus on poistettavissa seka kansallisella etta jasen-
valtioiden rajat ylittdvalla hallinnollisella yhteistyolld. On kuitenkin todettava, ettd

121 Ks. 25/88 Bouchara (1989) ECR 1105. Hyvaksyttyjen laboratorioiden tekemien sertifikaattien hyvéksymismenettely
yhdessa jasenvaltiossa tulee tunnustaa vastavuoroisesti toisissakin jasenvaltioissa.

122 Koska akkreditointi on NLF-asetuksen myota EU-tasolla sdadetty menettely, jossa varmistetaan riippumattoman ja
julkista valtaa kayttavan akkreditointielimen avulla, ettd laboratoriot seka sertifiointi- ja valvontaelimet ovat teknisesti
patevid, mahdollistaa tAma menettely yndenmukaiset ja luotettavat testitulokset ja -merkinnat sisémarkkina-alueella.
Nain ollen tdmén toisen tason mukaisuutta on pidettava kolmannen tason mukaisuuden edellytyksend ja tama
osoittaa osaltaan sen, kuinka merkittavia vastavuoroisen tunnustamisen tasot ovat. Ks. my®s komission kertomus:
Vastavuoroisen tunnustamisen periaatteen soveltamisesta tuote- ja palvelumarkkinoihin, SEK (1999) 1106 lopullinen,
13.7.1999.

123 Yleinen testitulosten vastavuoroinen tunnustaminen on maaritelty EY-tuomioistuimen oikeuskaytanndssa jo vuonna
1981 tapauksessa 272/80 Biologische Producten (1981) ECR 3277. Ratkaisun mukaan jasenvaltioiden edellytetaan
tunnustavan vastavuoroisesti tuotteiden testaustulokset, jos samat analyysit ja kokeet on jo suoritettu toisessa
jasenvaltiossa ja niiden tulokset ovat kyseisten viranomaisten kaytettévissa tai nama voivat saada ne pyynnosta
kéayttdonsa. Huomioitava on myds komission valkoinen kirja sisémarkkinoista, COM (85) 310 final, 14.7.1985, s.
22, kohta 78. Komissio pyrki vastavuoroisen tunnustamisen periaatteella estamaan testien ja sertifioinnin turhan
toistamisen saman tuotteen osalta eri jasenvaltioissa, koska sen katsottiin aiheuttavan ylimaaraisia kustannuksia ja
vievan tarpeettomasti aikaa.

124  Ks. esimerkiksi koneiden osalta kokonaisuudessaan C-40/04 Yonemoto (2005) ECR I-7755, erityisesti julkisasiamies
Geelhoedin ratkaisuehdotuksen kohta 36. CE-merkinnan kiinnittdmisen edellytyksen& on hyvaksytty EY-tyyppitar-
kastus ja siitd saatava EY-vaatimustenmukaisuustodistus. EY-vaatimustenmukaisuustodistuksen vastavuoroisen
tunnustamisen tulee olla automaattista CE-merkityissa koneissa.

125 CE-merkinnan osalta ks. C-388/00 & C-429/00 Radiosistemi (2002) ECR 1-56845, kohta 58 ja C-13/01 Safalero
(2003) ECR 1-8679, kohta 43.

126 Ks. 220/81 Robertson (1982) ECR 2349 seka C-293/93 Houtwipper (1994) ECR 1-4249. Naissa arvometallikorujen
leimaamista koskevissa tapauksissa EY-tuomioistuin vahvisti, etta jAsenvaltion tulee hyvaksya toisessa jasenvaltiossa
jo tehdyt vastaavanlaiset merkinnét.
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kansallisessa mielessa erityisesti oikeusvarmuuden ja toimivaltakysymysten kan-
nalta tdllainen jasenvaltioiden rajat ylittavélle mallille perustuva EY:n saantely voi
kédytdnnon kannalta olla hieman ongelmallinen.

4.2 Tarkempia huomioita akkreditoinnin Kannalta

4.2.1 Asetuksen vaikutus Suomen lains8adantoon

NLF-asetuksen myota nykyisiin akkreditointirakenteisiin oletetaan tarvittavan joita-
kin muutoksia muutamissa jasenvaltioissa, etenkin Saksassa. Yleisesti ottaen muu-
tosten ei kuitenkaan pitaisi olla suuria, ja niilld saavutettava hyoty on suurempi kuin
niistd aiheutuvat kustannukset. Koska organisaatiorakenteet eri jasenvaltioissa ovat

?7 Kansalli-

erilaisia, on vaikea arvioida mahdollisten lisakustannusten suuruutta.
sesti NLF-asetuksen ei pitdisi mullistaa olemassa olevia rakenteita. Esimerkiksi vaa-
timustenmukaisuuden arviointipalvelujen patevyyden toteamisesta annetun lain
(920/2005) 10 §:ssd sdddetddn muutoksenhausta viittaamalla hallintolainkaytto-
lakiin (586/1996). Talla toteutettaneen sellaisenaan asetuksen 5 artiklan 5 kohta,
jonka mukaan jasenvaltioissa on vahvistettava akkreditointipaatoksia tai paatoksen
tekematta jattdmista koskevat muutoksenhakumenettelyt, mukaan lukien tarvitta-
essa muutoksenhaku tuomioistuimeen. Lisdksi lain 11 §:ssé sdddetdan asianmukai-
sesti akkreditointiin liittyvista rekistereista seka viitataan henkilotietojen kasitte-
lyn osalta henkildtietolakiin (523/1999) ja tietojen luovuttamisen osalta lakiin viran-
omaisten toiminnan julkisuudesta (621/199g).

4 2.2 Kilpailemattomuusperiaatteen ja rajat ylittdvan
akRreditoinnin valinen suhde

Kilpailemattomuusperiaatteesta sdddetdsdn asetuksen 6 artiklassa. Sen 1 kohdan
mukaan kansalliset akkreditointielimet eivat saa kilpailla vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten kanssa. Taméan tarkoituksena on varmistaa se, ettd kussakin jasen-
valtiossa olevan yhden kansallisen akkreditointielimen organisatorinen asema on
sellainen ettei sen objektiivisuus ja puolueettomuus vaarannu. Tamén vuoksi kansal-
listen akkreditointielinten toiminnan olisi oltava kaupallisesta vaatimustenmukai-
suuden arviointitoiminnasta riippumatonta.'®® Tassa kohdassa kyseessa on siis kau-
pallisen toiminnan ja viranomaistoiminnan selkea erottaminen. Huomattava on, etta
palveludirektiivin 2006/123/EY soveltamisalaan kuuluvat yrityspalvelut, kuten serti-
fiointi ja testaus.'®® Tamékin seikka tukee akkreditointielinten kilpailemattomuuspe-
riaatetta. Kyse on siis kaupallisen palveluntarjoajan kilpailuasemien parantamisesta
127 Komission valmisteluasiakirja, SEK (2007) 173, 14.2.2007, kohta 2.
128 NLF-asetuksen johdanto-osan 15 kohta. Lisaksi on tarkoituksenmukaista sa&taa, etté jasenvaltioiden on var-
mistettava, ettd kansallisen akkreditointielimen katsotaan kayttavan julkista valtaa sen oikeudellisesta asemasta
rippumatta. Nykyisin osassa jasenvaltioista ilmoitettujen laitosten nime&minen, arviointi ja seuranta on jarjestetty

suoraan julkishallinnon kautta (ks. komission valmisteluasiakirja, SEK (2007) 173, 14.2.2007, kohta 2).
129 Palveludirektiivin 2006/123/EY johdanto-osan 33 kohta.
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sisdimarkkina-alueella ilman, ettd viranomaistoiminta kaupallisessa mielessa kuu-
luisi sithen. Kansallisesti tdméa kysymys eturistiriidasta lienee melko ongelmaton.
Asetuksen tallainen lausuma lienee tarpeellisempi jasenvaltioissa, joissa hallinto-
kulttuuri on erilainen taikka kehittymattomampi.

Samaisen 6 artiklan 2 kohdassa puolestaan sdddetdan kansallisten akkreditoin-
tielimien keskinéisesta kilpailukiellosta. Tdméa on katsottu perustelluksi kielloksi
ensinnékin siksi, ettd kilpailu kansallisten akkreditointielinten vélilla voisi johtaa
niiden toiminnan kaupallistumiseen, mika puolestaan olisi ristiriidassa niiden teh-
tavan kanssa vaatimustenmukaisuuden arviointiketjun ylimméan valvonnan tasona.
Asetuksen tavoitteena on varmistaa, ettd Euroopan unionissa yksi akkreditointi-
todistus riittdd koko Euroopan unionin alueelle, jolloin valtetddn moninkertainen
akkreditointi.**® Kilpailukiellolla varmistetaan my6s yhden sisiamarkkinaperiaatteen
eli vastavuoroisen tunnustamisen periaatteen toimivuutta kdytdnnossa. Kansallis-
ten akkreditointielimien keskindisen kilpailukiellon taustallakin on osaltaan 1aht6-
kohta siit4, ettd yksi asiakirja, todistus tai vastaava riittdd koko EU:n alueella. N4in
ollen tarkoitus NLF-asetuksella on ollut varmistaa, ettd kansalliset akkreditointieli-
met eivat ole kaupallisia kilpailijoita keskendédn vaan etté niiden toimet ovat riitta-
van vertailukelpoisia eri jasenvaltioiden kesken. Tadmé avaa vastavuoroisen luotta-
muksen nédiden akkreditointielinten valille ja ylipadtdan mahdollistaa asetuksessa
omaksutun akkreditointijarjestelmén toiminnan.**

NLF-asetuksen 7 artiklan 1 kohdan mukaan vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksen on pyydettava akkreditointia sen jasenvaltion kansalliselta akkreditoin-
tielimeltd, johon laitos on sijoittautunut tai silta kansalliselta akkreditointielimelts,
jonka apua kyseinen jisenvaltio on kéyttanyt 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti**?.
Olettamana on siis padsdantoisesti se, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
tos hakee akkreditointia sieltd, minne se on sijoittautunut. Tama mahdollistanee
arviointilaitoksen reaalisen valvonnan, koska jonkin jasenvaltion alueelle sijoittau-
tuneeseen toimijaan sovelletaan sen jasenvaltion kansallista oikeutta, jos vastaa-
vasta ei ole EU-tasoista sdantelya tai sité ei sovelleta. Néin ollen asetuksen 5 artik-
lan 3 kohdan mukainen velvoite, jonka mukaan kansallisten akkreditointielinten on
valvottava kaikkia niitd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia, joille ne ovat
myontdneet akkreditointitodistuksen, on padasiallisesti mahdollista toteuttaa ilman
kansallisten toimivaltuuksien ylittdmista. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos
voi hakea akkreditointia jossakin toisessa jasenvaltiossa, jos sen omassa jasenvalti-
ossa ei ole kansallista akkreditointielinta tai jos kansallinen akkreditointielin ei ole
péatevé tarjoamaan hakemuksen mukaisia akkreditointipalveluja. Téllaisissa tapauk-

130 NLF-asetuksen johdanto-osan 19 kohta.

131 Kuitenkin asetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti kansalliset akkreditointielimet saavat toimia kansallisten rajojen
ulkopuolella toisen jasenvaltion alueella joko vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen pyynnosta 7 artiklan 1
kohdassa tarkoitetuissa olosuhteissa tai jos kansallinen akkreditointielin tata pyytad 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti
yhteistydssa kyseisen jasenvaltion kansallisen akkreditointielimen kanssa.

132 Asetuksen 4 artiklan 2 kohdan mukaan jos jasenvaltio ei pida taloudellisesti jarkevana tai kestavana yllapitaa kan-
sallista akkreditointielinté tai tarjota joitakin akkreditointipalveluja, sen on mahdollisuuksien mukaan turvauduttava
jonkin toisen jasenvaltion kansalliseen akkreditointielimeen.
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sissa kansallisten akkreditointielinten olisi toimittava asianmukaisesti yhteistydssa
ja vaihdettava tietoja.***

Vaikka rajat ylittava toiminta sindnsa vaikuttaakin asetuksessa rakennetun var-
sin taidokkaan systeemin pohjalle, on muutamat kysymykset ratkaistava kuitenkin
kansallisesti. Esimerkiksi rajat ylittavédssa tietojen vaihdossa kdytdnnon ongelmaksi
voi muodostua kielikysymykset ja sen myoté kielilain (423/2003) sddnnosten vaiku-
tukset tulisi arvioida kdytdnnon toimijoiden taholla, samoin kuin asiakirjojen luo-
tettavuuskysymyksetkin. Myos erindiset tietosuojakysymykset seké salassa pidetta-
viin tietoihin liittyvat seikat vaatinevat tarkemman tarkastelun. Rajat ylittavassa toi-
minnassa kansallisilla viranomaisilla ei kuitenkaan aina ole keinoja valvoa sellais-
ten laitosten toimia, jotka toimivat kyseisten viranomaisten oikeudellisen toimival-
lan ulkopuolella. Tam4 seikka kuitenkin korjaantunee jatkossa erindisten NLF-ase-
tuksessa sdddettyjen yhteistyovelvoitteiden myota.

4.2.3 Eurooppalaisten akkreditointielinten
yhteistyojarjeston (EA) asema

NLF-asetus vahvistaa EA:n asemaa nykyisestddn. Asetuksen 4 artiklan 10 kohdan
mukaan kansallisen akkreditointielimen on oltava 14 artiklan mukaisesti tunnuste-

tun elimen eli EA:n jasen***

. Asetuksen valmisteluvaiheessa yhtena vaihtoehtona oli
keskittaa koko ilmoittamisjarjestelma perustamalla EU:n tason virasto vastaamaan
patevyyden arvioinnista, ilmoittamisesta ja seurannasta. Vaihtoehto kuitenkin hyl&t-
tiin, koska se olisi ollut kallis, tyolds ja hankala toteuttaa. Parempana pidettiinkin
vaihtoehtoa, jossa kehitetdan nykyista jarjestelméaa ja otetaan kayttoon osia, jotka
lujittavat sitd merkittavéasti ja takaavat vertailukelpoisuuden kaikkialla yhteisdssa.
Taman vuoksi koordinointi- ja akkreditointitehtdvien hoitamiseen tullaan NLF-ase-
tuksen myota kdyttdm&aan olemassa olevaa EA:n organisaatiota. Ndin EA tunnuste-
taan julkisesti ja sille annetaan toimivalta, joka silta talld hetkelld puuttuu. EA:n kal-
taisen vakiintuneen infrastruktuurin hyédyntdminen tehostaa resurssien kayttoa,
viahentaa lisakustannuksia ja lisdresurssien tarvetta ja antaa mahdollisuuden kehit-
tda alaa ajan myd6té hankitun syvéllisen tietdmyksen ja kokemusten pohjalta. Vaih-
toehdon myo6ta yhdistyvat myos kansallinen ja eurooppalainen taso. Lisdksi tdméan
vaihtoehdon Kkatsottiin olevan toimivin, koska se olisi subsidiariteettiperiaatteen
mukainen ja samalla se lujittaa olemassa olevia rakenteita.'®

4.2.4 Vertaisarviointiin liittyvat velvoitteet

Ensinnékin jasenvaltioiden on NLF-asetuksen g artiklan 2 kohdan mukaisesti seu-

rattava kansallisia akkreditointielimidan sen varmistamiseksi, ettd ne jatkuvasti

133 NLF-asetuksen johdanto-osan 20 kohta. Asetus ei kuitenkaan saéntele kovinkaan tarkkaan tata toimintaa, joten sen
vuoksi on mahdollista, etta tietyissa tilanteissa voi syntyé kilpailutilanne.

134 NLF-asetuksen 14 artiklan 6 kohta.
135 Komission valmisteluasiakirja, SEK (2007) 173, 14.2.2007, kohta 2.
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tayttavat niille 8 artiklassa asetetut vaatimukset. Lisdksi jasenvaltioille on asetettu
selkeé velvoite, koska niiden on 10 artiklan 3 kohdan mukaisesti varmistettava,
ettd niiden kansalliset akkreditointielimet ovat sédnnollisesti vertaisarvioinnin koh-
teena. Huomioitavaa on, ettd g artiklan 3 kohdan mukaisesti jisenvaltion on sen
toteuttaessa g artiklan 2 kohdan mukaista seurantaa otettava huomioon erityisesti
10 artiklassa tarkoitetun vertaisarvioinnin tulokset.'*

Vertaisarvioinnin p&ddasiallinen tarkoitus on mahdollistaa 11 artiklan 2 kohdan
mukaiselle olettamalle perustuva toiminta. Kyseisen kohdan mukaan kansallisten
viranomaisten on tunnustettava niiden akkreditointielinten tuottamien palvelujen
vastaavuus, joille on tuloksekkaasti tehty 10 artiklan mukainen vertaisarviointi, ja
siten hyvaksyttava tdiman artiklan 1 kohdassa tarkoitetun olettaman perusteella nai-
den elinten akkreditointitodistukset ja niiden akkreditoimien vaatimustenmukai-

137

suuden arviointilaitosten myontdmat todistukset.” Taltdkin osin NLF-asetus siis

perustuu vastavuoroisen tunnustamisen periaatteeseen.

4.2.5 Kansallisen akKkreditointielimen organisatorinen
asema

NLF-asetuksen 4 artiklan 5 kohta on varsin selvd. Sen mukaan jos viranomaiset eivét
itse hoida akkreditointitehtdvig, jasenvaltion on annettava kansallisen akkreditoin-
tielimensé tehtavaksi akkreditointitoiminta viranomaistehtavdna ja tunnustettava
virallisesti sen asema. Asetuksen johdanto-osassa todetaankin, ettd koska akkredi-
toinnin tarkoituksena on saada viranomaislausunto tietyn elimen patevyydesté vaa-
timustenmukaisuuden arviointiin liittyvien toimenpiteiden toteuttamiseen, jasenval-
tioilla olisi oltava vain yksi kansallinen akkreditointielin ja niiden olisi huolehdittava
siitd, ettd kyseisen elimen organisaatio takaa sen toiminnan objektiivisuuden ja puo-
lueettomuuden. Tallaisten kansallisten akkreditointielinten toiminnan olisi oltava
kaupallisesta vaatimustenmukaisuuden arviointitoiminnasta riippumatonta.'*® Huo-
mio on kiinnitettdva johdanto-osan 15 kohdan viimeiseen virkkeeseen, jossa tode-
taan tarkoituksenmukaiseksi saataa, etta jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kan-
sallisen akkreditointielimen katsotaan kayttdvan julkista valtaa sen oikeudellisesta
asemasta riippumatta. Koska asetus edellyttas, ettd kansallinen akkreditointielin on
julkista valtaa kayttava viranomaistaho, tuo se edellytyksen todellisten eurooppa-
oikeudellisten oikeussuojakeinojen olemassaololle. Mikali kansallinen akkreditoin-
tielin ei toimisi NLF-asetuksen tai muun EU-sdaadoksen edellyttdmaélla tavalla, mah-

136 NLF-asetuksen 12 artiklan 3 kohdan mukaisesti kunkin kansallisen akkreditointielimen on asetettava sdanndllisesti
ja yleisesti saataville vertaisarvioinnissa saamansa tulokset. Tama velvoite koskee kuitenkin yleistasoisia tuloksia
tai niiden yhteenvetoa eika sen voi katsoa tarkoittavan salassa pidettavia tai muutenkaan liian yksil6itavissé olevia
tietoja.

137 NLF-asetuksen 11 artiklan 1 kohdan mukaan niiden kansallisten akkreditointielinten, jotka 10 artiklassa saadetyn
vertaisarvioinnin lapaisemalla osoittavat tayttdvansa asiaa koskevassa yhdenmukaistetussa standardissa, jonka
viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa, vahvistetut kriteerit, oletetaan tayttavan 8 artiklassa
séadetyt vaatimukset.

138 Ks. 8 artiklan 1 ja 2 kohdat ja liséksi 4 artiklan 6, 8 ja 11 kohdat.
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dollistaisi se muun muassa kyseisen kansallisen akkreditointielimen jdsenvaltiota
vastaan kanteen jasenvelvoitteiden rikkomisesta.'*

NLF-asetus siis perustuu sille olettamalle, ettd nimenomaan jasenvaltiot ovat
tahoja, jotka noudattaisivat asetuksen velvoitteita paremmin kuin yksityiset talou-
den toimijat.**° Lisdksi yleisesti ottaen asetuksen tarkoitus on selkeyttaa eroa nimeé-
vien viranomaisten, akkreditointielinten, vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos-
ten ja markkinoiden valvonnasta vastaavien viranomaisten vililld. Kansallisten
viranomaisten voi olla tarpeen vield jossain maérin tarkastaa nykyiset toimintamal-

linsa varmuuden vuoksi **.

139 Ks. lisda esim. Raitio 20086, s. 153 ja Ojanen 2007, s. 261.

140 EY:n asetuksesta voi seurata oikeuksia ja velvollisuuksia seké jasenvaltioiden viranomaisille etta yksityisille subjek-
teille (ks. Jaaskinen 2007, s. 337).

141 Tosin Suomen osalta ei tésséa vaikuttaisi olevankaan ongelmia.
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5 MarkRkinavalvonta

5.1 Yleistd asetuksen markkinavalvontaosiosta

5.1.1 Taustalla oleva kehys

NLF-asetuksella on tarkoituksena ollut yhdenmukaistaa kaikille EU:n jasenvalti-
oille yhtéldinen markkinoiden valvonnan taso. Tdh&n vaaditaan muun muassa toi-
mivat perusrakenteet ja riittdvat henkilostoresurssit sekéd asianmukainen kansalli-
nen ja rajat ylittdva yhteistyo ja tietojen vaihto. My0s erilaiset riskikartoitukset ja
tilastot tulee hyddyntda koko markkinavalvontasektorilla. Lisdksi seuraamusten tai
rangaistusten tulee olla konkreettisia rikkomustilanteissa, jotta niilld saavutetaan
hyotyja. Suomen osalta voitaneen katsoa, ettd perusrakenteet ovat toimivat, joten
arvioitavaksi jad, tuoko asetus sellaisia velvoitteita, joiden vuoksi esimerkiksi hen-
kilostoa tulisi lisata.

NLF-asetusta sdddettidessa katsottiin, ettd nykyisellddn markkinavalvontaa kos-
kevaa lainsdddantod ei panna taytdntoon johdonmukaisesti tai yhté tarkasti kaik-
kialla yhteistssa. Taméan vuoksi sisdmarkkinoille pdasee joka vuosi useita vaatimus-
tenvastaisia ja my0s vaarallisia tuotteita. Kansallisilta viranomaisilta puuttuu myds
keinoja toteuttaa tehokasta ja johdonmukaista markkinavalvontaa. Markkinaval-
vontaviranomaisten resurssit eivat padsadntdisesti ole pysyneet sen perdssd miten
paljon markkinoille on tullut uusia tuotteita sekéd tuonnin kasvaessa kolmansista
maista. Myods kaupankdynnin lisddntynyt kansainvilisyys ja monimutkaisuus teke-
vt jakeluketjuun kuuluvien toimijoiden tunnistamisen entistdkin vaikeammaksi,
joten markkinavalvontaviranomaisten voi olla vaikea 16ytaa oikeaa henkil64, johon
ottaa yhteyttd ongelmatapauksissa.**?

Huomioitavaa on my®ds se, ettd EU:n nykyisen markkinavalvonnan toteuttamisen
ei endd ole katsottu soveltuvan rajattomille sisimarkkinoille. Kdytdnnon ongelma
kohdataan, koska tuotteet liikkuvat vapaasti yhteison sisélla kulkematta minkdan
sisdisten tarkastusasemien kautta, mutta kansallisten viranomaisten toimivalta
rajoittuu niiden oman valtion alueeseen. Taman vuoksi jasenvaltioiden rajat ylittava
yhteisty® on tarkedd vaarallisten tuotteiden seki lainvastaisesti toimivien valmista-
jien tai tuojien tavoittamiseksi.'*® Talla hetkella on mahdollista, etta tietyt toimijat
suuntaavat markkinoille saattamistoimintansa sellaisen jasenvaltion markkinoille,
jolla valvonnan taso on matala ja padsevét siten yhteison markkinoille. Samalla
nama toimijat sekd alemman suojatason markkinavalvontaa toteuttavat jasenval-

tiot tekevit tyhjdksi tunnollisempien jasenvaltioiden markkinavalvontatoimet.***

142 Komission valmisteluasiakirja, SEK (2007) 173, 14.2.2007, kohta 3.
143 Kuten nykyinen RAPEX-jarjestelma.
144 Ks. komission valmisteluasiakirja, SEK (2007) 173, 14.2.2007, kohta 3.
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Muun muassa tdmén perusteella NLF-asetuksen 2g artiklan 4 kohdassa sdaddetty
oikeutus yhteison markkinoille pyrkivien tuotteiden havittdmiseksi tai kayttokel-
vottomaksi tekemiseksi voidaan katsoa perustelluksi seka suhteellisuusperiaatteen
mukaiseksi.**®

Markkinavalvonnan yhtéldisen tason saavuttamiseksi tehokkaimpana ratkai-
suna pidettiin yhteistéd oikeudellista kehyst4, jossa kuitenkin sallitaan kansallisella
tasolla muun muassa olemassa olevien rakenteiden hyvéaksikadyttdminen sekd kan-
sallisen oikeuden tietyt vaatimukset. Pddasiassa NLF-asetuksen markkinavalvon-
tasdantelyn tarkoitus on vahvistaa vahimmaéisvaatimukset kaikille EU:n jasenval-
tioille ja kehittds olemassa olevia kansallisia rakenteita. Tarkeds on huomioida se,
ettd NLF-asetuksen muutoksista aiheutuu kustannuksia vain siiné tapauksessa, etta
nykyinen kansallinen markkinavalvontajarjestelma ei viela ole yleisten EU-normien
mukainen. Toki aiempaa tiukemmat tiedonanto- ja yhteistyovelvoitteet vaatinevat
lisdvaroja, mutta niiden on katsottu kuittaantuvan merkittavilla sdastoilla, jotka
tehokkaampi valvonta ja resurssien yhdistiminen saavat aikaan.**

5.1.2 Markkinavalvonnan soveltamisala

NLF-asetuksen soveltamisalaa erityisesti sektorilainsdddént6én ndhden on jo tar-
kasteltu edelld kasiteltyjen periaatteiden lex generalis ja lex specialis yhteydessa.
Todettakoon, etta lex specialis -periaatteen nojalla tdta asetusta olisi kuitenkin
sovellettava vain, jollei yhteisén muussa, voimassaolevassa tai tulevassa, lainsia-
dénnossa ole erityissdannoksid, joilla pyritdan samaan tavoitteeseen tai jotka ovat
samanluonteisia taikka vaikutukseltaan samanlaisia kuin tdssa asetuksessa vah-
vistetut sddnnokset. Ndin ollen markkinavalvontaviranomaisilla olisi oltava mah-
dollisuus ryhtya tuoteturvallisuusdirektiivin 2001/95/EY mukaisiin tismallisempiin
toimenpiteisiin.'"’

Esimerkiksi uudessa leludirektiivissid 2009/48/EY**® todetaan, ettid NLF-asetus
tdydentda ja vahvistaa yhteison yhdenmukaistamislainsdaddnnon soveltamisalaan
kuuluvien tuotteiden markkinavalvonnan puitteita, mukaan lukien lelut. Nain ollen
jasenvaltioiden olisi jarjestettdva ja toteutettava lelumarkkinoiden valvonta NLF-
asetuksen mukaisesti, mutta sen soveltaminen ei estd markkinavalvontaviranomai-
sia ryhtymasté tuoteturvallisuusdirektiivissd 2001/95/EY sdédettyihin tdsmallisem-
piin markkinavalvontatoimenpiteisiin. Lisdksi uudessa leludirektiivissad sdddetdan
muutamista erityisistd toimista, jotka koskevat markkinavalvontaviranomaisen

145 Tarkoitus tallaisella on myds tasapainottaa kilpailuasetelmia sisamarkkinoilla. Selvaa on, etta eri jasenvaltioiden vali-
sistd, nykyisten markkinavalvonnan ja ulkorajavalvonnan eroavaisuuksista johtuen lainvastaisesti toimivat valmistajat
tai tuojat voivat jatkuvasti kiertdd markkinavalvontajarjestelmaa. Tama ensinnakin aiheuttaa kuluttajille vaarallisten
tuotteiden riskin ja samalla vaarantaa kansalaisten suojelemiseen tarkoitetun lainsdadannon tavoitteiden saavutta-
misen. Tdman seurauksena kansalaiset voivat alkaa epéilla yhteison lain heille tarjoamaa suojaa. Téhan seikkaan
parannusta toteutuessaan toisi myds CE-merkinnan rekisterdiminen yhteisomerkiksi. Toisekseen vastuuntuntoiset
lakeja noudattavat valmistajat kérsivat tuotemenekkitappioista, koska lainsaddantoé kiertavat kilpailijat pystyvat
vaatimusten noudattamisesta aiheutuvilta kustannuksilta véaltyttydan tarjoamaan halvempia tuotteita.

146 Ks. komission valmisteluasiakirja, SEK (2007) 173, 14.2.2007, kohta 3.

147 NLF-asetuksen johdanto-osan 5-6 kohdat.

148 EUVL L 170, 30.6.2009, s. 1.
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mahdollisuutta saada tietoja ilmoitetulta laitokselta ja antaa neuvoja, jotta markki-
navalvontaviranomaisten toimintamahdollisuuksia voidaan vahvistaa EY-tyyppitar-
kastustodistuksen soveltamisalaan kuuluvien lelujen osalta.'*’

5.2 Vaikutukset Suomen
markRkinavalvontaviranomaisiin

NLF-asetuksen markkinavalvontamé&aréysten osalta huomioitava on, etta sdantely
on osoitettu kaikille jasenvaltioille. Kansallisesti voisi olla paikallaan tarkastella ole-
massa olevien markkinavalvontaviranomaisten vilisid yhteydenpito- ja koordinoin-
timekanismeja. Lisdksi samalla tarkastaa voisi sen, ettd jokaiselle yhteisén yhden-
mukaistamislainsdadannossd maaritellylle tuoteryhmélle on osoitettavissa kansalli-
nen markkinavalvontaviranomainen. Kansallinen sdéntely lisdtoimivaltuuksista voi
olla tarpeen. Kansallisten markkinavalvontaviranomaisten keskinaistd yhteistyota
tulee tarkastella myds siten, etta kaikilla markkinavalvontaviranomaisilla, kulutta-
jilla ja talouden toimijoilla on tiedot toisista tahoista tai ainakin mahdollisuus 16y-
tda ne helposti. Kansallisten markkinavalvontatoimien osalta arvioida tulee myos
se, aiheutuuko asetuksen velvoitteista kustannuksia tai toimivaltuusongelmia puh-
taasti kansallisessa mielessa. Paikallaan voisi olla myos harkita joko kansallisten
markkinavalvontaviranomaisten tietojen kokoamista esimerkiksi yhteiselle Inter-
net-sivustolle tai viranomaisten keskindisten sivustojen linkittamista.

Asetuksen sadntely jasenvaltioiden rajat ylittévistd tilanteista voi vaatia lisdre-
sursseja. Taméan vuoksi tarpeellista voisi olla kansallisten markkinavalvontaviran-
omaisten kesken kartoittaa rajat ylittdvien toimien nykyinen maéara seka asetuksen
myo6td mahdollisesti kasvava rajat ylittdva toiminta esimerkiksi NLF-asetuksen 22
artiklan myoté. Lisdksi kansallisen koordinoivan markkinavalvontaviranomaisen
tarvetta voisi olla tarpeen pohtia my6s NLF-asetuksen 24 artiklan velvoitteiden tayt-
tdmiseksi. Vastaavaa menettelyd on kéytossd muillakin yhteison sektoreilla, ja téal-
laiseen vastaavaan jarjestelmédan NLF-asetuksen 23 artiklan mukaisella komissiolle
asetetulla velvoitteella pyrittdneenkin.'*

149 Leludirektiivin 2009/48/EY johdanto-osan 39 kohta.

150 Joka tapauksessa olemassa olevista rakenteista huolimatta voisi olla paikallaan tarkastella seka kansallisesti etta
etenkin rajat ylittavissa tilanteissa kansallisen koordinaatiotahon tarpeellisuutta tulevaisuutta ajatellen. Kuitenkin
koska NLF-asetuksella tarkoitus on varmistaa ja parantaa olemassa olevia markkinavalvontarakenteita, vaikuttaa
silta, ettd taman hetkiset rakenteet tayttavat markkinavalvontavelvoitteet, joten asetus ei sindnsa merkinne mullis-
tavia velvoitekokonaisuuksia markkinavalvonnan osalta Suomessa.
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6 Yhteison ulkorajavalvonta

B6.1 Yhteistn markkinoille tulevien tuotteiden
tarkastukset

6.1.1 Yleisid huomioita

NLF-asetuksen 27-29 artikloissa kasitelldan yhteisén markkinoille tulevien tuottei-
den tarkastuksia. NLF-asetuksessa on viitattu samalla kumottavaan kolmansista
maista tuotavien tuotteiden tuoteturvallisuutta koskevien sadnnostenmukaisuuden
tarkastamisesta annettuun asetukseen (ETY) N:o 339/93, jossa on vahvistettu sdan-
not tulliviranomaisille tuotteiden vapaaseen liikkeeseen luovuttamisen peruuttami-
selle ja markkinavalvontaviranomaisten jatkotoimille. Kyseiset sdannokset, markki-
navalvontaviranomaisten osallistuminen mukaan luettuna, on katsottu asianmukai-
seksi sisdllyttdd NLF-asetukseen. Tulliviranomainen toimiessaan tuotteiden ulko-
rajatarkastuksia tekevdna viranomaisena voi siis soveltaa asetuksen 27-29 artiklo-

s~ 151
ja.

Tullin puuttuessa perustuslailla suojattuihin oikeuksiin, omaisuuden tai hen-
kilon oikeuspiiriin, tulee toimivallan aina perustua nimenomaiseen sddnnokseen.'*
Voi kuitenkin olla tarpeellista selvyyden vuoksi pohtia kansallisenkin sdantelyn
tarvetta.'”®

Ulkorajavalvonnan osalta huomattava on, etté laki kulutustavaroiden ja kulutta-
japalvelusten turvallisuudesta (75/2004) pohjautuu tavaroiden osalta tuoteturvalli-
suusdirektiiviin 2001/95/EY. Kansallinen lainsdddant6 on uudistuksen alla. Huomioi-
tavaa on se, ettd kansallista lainsdddantoa ja NLF-asetuksen velvoitteita ei voi koko-
naan rinnastaa. NLF-asetuksessa esimerkiksi velvoitetaan ulkorajatarkastuksista
vastaavat viranomaiset huomioimaan erityisesti 27 artiklan 3 kohdan c alakohta ja
siihen liittyvét velvoitteet. Suomen kannalta samaisen artiklan 3 kohdan a alakohta
on sikili mielenkiintoinen, koska siina ei suoraan mainita kuluttajansuojaa nimen-
omaisena perusteena keskeyttdd vapaaseen liikkeeseen luovuttaminen yhteisén
markkinoille, vaan siind ainoastaan viitataan asetuksen 1 artiklaan, jossa kulutta-
jansuoja on mainittuna. Lisaksi ulkorajavalvonnasta vastaavien viranomaisten seka
markkinavalvontaviranomaisten tulee huomioida asianmukaisesti myods asetuksen
2g artiklan 1 ja 2 kohdat, joissa on sdadetty vaarallisten seka vaatimustenvastaisten
tuotteiden merkitsemisestd.'™

151 Ks. NLF-asetuksen johdanto-osan 34 kohta.

152 Ks. tullilaitoksesta annetun lain (228/1991) 2 § ja perustuslain (731/1999) 2 §:n 3 momentti.

1583 Esimerkiksi pohtia voisi viranomaisten kesken, onko nykyisin huomioitu riittdvan selkeésti erilaiset yhteistydvelvoitteet
ja niiden perusta, toimivaltakysymykset seka kustannusten jakaminen.

1564 Myds naméa 29 artiklan 1 ja 2 kohdat saattavat lisaté yhteistyon tarvetta.
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6.1.2 Virheellinen tai harhaanjohtava CE-merkinta
tuotteessa

Erityista tarkastelua vaatii NLF-asetuksen 27 artiklan 3 kohdan c alakohta, jonka
mukaan ulkorajatarkastuksista vastaavien viranomaisten on keskeytettiva tuot-
teen luovuttaminen vapaaseen liikkeeseen yhteison markkinoilla, jos tuotteen CE-
merkinté on virheellinen tai harhaanjohtava. Tdma velvoite on uusi verrattuna ase-
tuksen (ETY) N:o 339/93 velvoitteisiin. Lisiksi tAm&n kohdan sanamuoto on hieman
epéaselva eika sen sisalto kdy ilmi NLF-asetuksen suomenkielisen version sanamuo-
dosta. Osaksi tdmén epaselvyyden ratkaisee asetuksen johdanto-osan 33 kohta,
jossa todetaan, ettd ulkorajoilla olevat paikat, joiden kautta tuote saapuu yhteison
alueelle, ovat sijainniltaan sopivia vaarallisten, vaatimustenvastaisten taikka vaa-
rilld tai harhaanjohtavilla CE-merkinnéilla varustettujen tuotteiden havaitsemiseen
jo ennen niiden markkinoille saattamista.'*

Kyse on siis siit4, ettd ennen kuin tuotteet lasketaan vapaaseen vaihdantaan sisé-
markkinoille, tulee CE-merkinnén olla kiinnitetty asiaankuuluviin tuoteryhmiin ja
ainoastaan niihin sekd itse merkinnén tulee tayttda sille asetetut kriteerit muun
muassa kiinnitystavasta ja koosta. Lisdksi kyse on my0s siit4, ettd tuotteissa, joilta ei
edellytetd CE-merkintas, ei sitd myoskaan tulisi olla. Kuluttajan tulee nimittéin voida
luottaa CE-merkintéén. Ei olisi sisdmarkkinavapauksien kannalta perusteltua sallia
CE-merkinnén kiinnittdmistd varmuuden vuoksi tuotteisiin, joihin ne eivat kuulu.
Taman voisi katsoa tarkoittavan asetuksen maaraysta CE-merkinnén harhaanjohta-
vuudesta, koska talloin kuluttajan annettaisiin ymmaértas, ettd tuote on vaatimus-
tenmukainen, koska siind on CE-merkint4, vaikka sit4 ei siis olisi tuotteeseen saanut
kiinnittddkdan. CE-merkinnén harhaanjohtavuudella tarkoitetaan siis tuotteeseen
kiinnitettyd CE-merkint&4, jolla joko pyritddn harhauttamaan kuluttajaa luulemaan
tuotteen olevan oikeasti CE-merkinnén alainen tai se on kiinnitetty tuotteiden moni-
muotoisuuden vuoksi tahattomasti tuotteeseen, vaikkei se sithen kuuluisikaan.

Vaatimustenvastaisuus voidaan jakaa muodolliseen seki varsinaiseen vaatimus-
tenvastaisuuteen. Mikéli tuotetta ei ole varustettu CE-merkinnalld, vaikka tuottee-
seen sovellettavien direktiivien mukaan pitéisi taikka mikali tuote on varustettu
CE-merkinnall4, vaikka sen ei pitéisi siind olla, voidaan téllaista tilannetta olosuh-
teiden mukaan pitda joko varsinaisena tai muodollisena vaatimustenvastaisuutena.
Muodolliseksi vaatimustenvastaisuudeksi voidaan yleensé katsoa CE-merkinnén vir-
heellinen kiinnittdminen, joka johtuu esimerkiksi merkinnan suunnitteluun, kokoon,
nakyvyyteen, pysyvyyteen tai luettavuuteen liittyvista seikoista. Lisdksi esimerkiksi
tilanne, jossa EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei toimiteta tuotteen mukana
155 Huomioitava on myds samaisen kohdan a ja b alakohdat. Perusteena vapaan liikkeelle laskemisen keskeyttamiselle

toimii myds se, jos tuotteella on ominaisuuksia, joiden perusteella voidaan olettaa, etté se aiheuttaa vakavan riskin
terveydelle, turvallisuudelle, ymparistolle tai muulle 1 artiklassa tarkoitetulle yleiselle edulle siitd huolimatta, etta
tuote on oikein asennettu ja huollettu ja sitd on kaytetty oikein. Samoin jos tuotteen mukana ei ole asiaa koskevassa
yhteisén yhdenmukaistamislainsdadanndssa edellytettyja kirjallisia tai sdhkoisia asiakirjoja tai sité ei ole merkitty
kyseisen lainsdddannén mukaisesti. Tama tarkoittaa muun muassa sitd, ettd tuotteen mukana téaytyy seurata

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus sekéa tuotteessa on oltava CE-merkinta, mikali siitd séadetdan yhdenmukaista-
mislainsdadanndssa (lex specialis).
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aiheuttaa muodollisen vaatimustenvastaisuuden. Sitd vastoin olennaisten vaatimus-
ten noudattamatta jattdmisté on yleensa pidettdva varsinaisena vaatimustenvastai-
suutena, koska talloin voi aiheutua muun muassa mahdollista tai tosiasiallista vaa-
raa terveydelle ja turvallisuudelle. On tosin otettava huomioon, etté direktiivin sovel-
taminen ja siten CE-merkinnén kiinnittdmistd koskevan vaatimuksen noudattami-
nen voi osoittautua tuotevalmistajille joskus vaikeaksi. Varsinaisena vaatimusten-
vastaisuutena voidaan kuitenkin pitaa sitd, ettei tuotetta ole varustettu CE-merkin-
nall4, jos niin pitaisi olla, koska tallin voi olla mahdollista, ettei vaatimustenmukai-
suuden arviointimenettelyidkaéin ole suoritettu.'®

Kansallisesti pohdittavaksi voisi nostaa kysymyksen, ettd muodostaako suomen-
ja ruotsinkielisten kayttoohjeiden puuttuminen muodollisen vai varsinaisen vaati-
mustenvastaisuuden ja onko kéyttoohjeiden seurattava tuotetta vai riittaako, etta
kayttoohjeet olisi saatavilla esimerkiksi valmistajan Internet-sivuilta.'’

Seuraava Euroopan parlamentin jasenen esittdmé kirjallinen kysymys havain-
nollistaa osaltaan CE-merkintédan liittyvda problematiikkaa. Ongelman muodostaa
eurooppalaista Conformité Européenne (CE) -merkkid muistuttava China Export
(CE) -merkki. Merkinnit eroavat siten, etti kiinalaisessa merkissi kirjaimet C ja E
ovat hieman ldhempéan4 toisiaan kuin oikeassa CE-merkissa. Selvaa on, ettd kiina-
lainen merkki hyddyntééd eurooppalaisen CE-merkinnén mainetta, vaikka kiinalai-
sen merkinndn omaavalle tuotteelle ei olisi suoritettu asianmukaisia vaatimusten-
mukaisuusarviointeja.'*® Selvédid on myos se, ettéd yhteison ulkorajoilla tapahtuva val-
vonta ennen tuotteiden markkinoille laskemista seki jélkikdteinen markkinaval-
vonta kansallisesti ovat vaylat puuttua harhaanjohtaviin CE-merkint6ihin. Komis-
sio viittaa tammikuussa 2008 antamassa vastauksessaan suoraan NLF-asetukseen,

159

jonka todetaan tulevan osaltaan poistamaan tdtd ongelmaa.™ Kansallisesti tdmé

edelli esitetty seikka vaatinee lisdselvitystd ja yhteisen toimintamallin tarkastelua
tai ainakin sen toteamisen yhteistyossa kaikkien markkinavalvontaviranomaisten
seka tullin valilla.'*®

B6.1.3 Vakavan riskin aiheuttavan tuotteen havittdminen

NLF-asetuksen 29 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltioiden viranomaiset voivat
havittda tai muulla tavalla tehda kéayttokelvottomiksi vakavan riskin aiheuttavat

156 Ks. komission opas 2000, s. 163-164. Myds samaisen 27 artiklan 3 kohdan b alakohta vaikuttaisi sanamuotojensa
(FI, EN, FR) puolesta sallivan ulkorajavalvonnasta vastaavien viranomaisten puuttumaan asiaan b alakohdankin
nojalla, mikéli tuotteessa ei ole CE-merkintéé, vaikka se siihen kuuluisi. Kuitenkin b alakohdassa merkinnalla
tarkoitetaan muutakin kuin CE-merkintaa. Kieltdmatté 27 artiklan 3 kohdan muotoilu ei ole kovinkaan selvd, mutta
yleiselld tasolla tavoite on, etta tuotteessa on oikea CE-merkinta, jos se siind kuuluukin olla.

157 Ks. myos tapaus C-40/04 Yonemoto (2005) ECR I-7755, kohta 48.

158 Ks. EP:n jasenen Zuzana Roithovan kirjallinen kysymys 27.11.2007 (P-5938/07).

159 Ks. Komission Glnter Verheugenin vastaus 9.1.2008. Vastauksessa viitattiin myds CE-merkinnan rekisterdimisesta
yhteisémerkiksi.

160 Komission vastauksessa huomioitiin myds EY 5(2) artiklan subsidiariteettiperiaate, ja jonka mukaisesti markkinaval-
vonta kuuluu ensisijaisesti jasenvaltioille. Vaikka Suomessa kansallinen saantely olisikin tarkka ja riittava, ei se sita
valttamatta ole kaikissa EU:n jasenvaltioissa. Taman vuoksi yhtendinen EU:n saantely NLF-asetuksen muodossa
on tarpeen tietyn EU:n tavoitteen toteuttamiseksi, esimerkiksi juuri CE-merkinnan luotettavuuden varmistamiseksi.
Muutoinkin on muistettava EU-oikeuden ensisijaisuus kansalliseen oikeuteen nahden, josta ks. 6/64 Costa v ENEL
(1964) ECR 585.
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tuotteet, jos ne pitévét sita tarpeellisena ja oikeasuhtaisena. Téllaisen toimivallan
antaminen on perusteltua, koska kokemusten mukaan tuotteet, joita ei ole saatu
vapaaseen liikkeeseen sisamarkkinoille yhden saapumispisteen kautta, paatyvat
mydhemmin yhteisén markkinoille toisten ulkorajoilla olevien saapumispisteiden
kautta tehden tyhjéksi tulliviranomaisten tyén. Markkinavalvontaviranomaisille
olisi sen vuoksi annettava toimintakeinot tuotteiden havittadmiseksi, jos ne katsovat
sen asianmukaiseksi.'® Huomattava tissé on, ettd tuotteen tulee aiheuttaa vakava
riski ja lisdksi toimenpiteen on oltava tarpeellinen ja oikeasuhtainen.'® Kansallisen
lainsdddannon osalta sektoritasolla pohtia voisi sitd, missd maéarin nykyinen lain-
sdddanto kattaa asetuksessa osoitetut velvoitteet ja ovatko tuotekohtaiset sédante-

lyt riittdvan kattavat.'®®

6.2 Yhteistyovelvoitteen vaikutukset

NLF-asetuksen 27 artiklan 2 kohdan mukaan jos jasenvaltiossa useampi kuin yksi
viranomainen on vastuussa markkinavalvonnasta tai ulkorajatarkastuksista, kyseis-
ten viranomaisten on toimittava keskendédn yhteistydssd muun muassa jakamalla
tehtdviens4 kannalta merkityksellisid tai muutoin tarvittavia tietoja. Samoin 27 artik-
lan 3 kohdassa velvoitetaan ulkorajatarkastuksista vastaavat viranomaiset ilmoitta-
maan valittoméasti markkinavalvontaviranomaisille, mikali tuotteen luovuttaminen
vapaaseen liikkeeseen yhteison markkinoille keskeytetadn.

NLF-asetuksen 29 artiklan 5 kohdan voi katsoa asettavan kasvavia vaatimuksia
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markkinavalvontaviranomaisten ja tullin véliselle yhteistyolle.”* Asetuksen sdan-

tely edellyttda, ettd markkinavalvontaviranomaisten on annettava rajatarkastuk-
sista vastaaville viranomaisille tiedot tuoteluokista, joissa on havaittu vakava riski
tai vaatimusten noudattamatta jattdmista 1 ja 2 kohdan tarkoittamassa merkityk-
sessd. Koska tulli toimii laajalti rajatarkastuksia tekevdna viranomaisena, asetuksen
tdman kohdan tehokas tdytdntoonpano edellyttéa tiivista yhteistyotd sekd merkin-
nee siten resurssienkin lisddmistarvetta.'®

161 NLF-asetuksen johdanto-osan 35 kohta.

162 Oikeasuhtaisuuden arviointiin apua antaa jo edellé késitelty tapaus C-388/00 ja C-429/00 Radiosistemi (2002) ECR
1-56845. Siind asianmukaisella CE-merkinnalléa varustetut saantéjenmukaiset kauko-ohjainlaitteet oli takavarikoitu
valtiolle menetetyiksi, minka johdosta takavarikoidut tavarat olivat vaarassa tulla tuhotuiksi. Selvaa on, ettei tallainen
olisi tayttanyt oikeasuhtaisuuden vaatimusta.

163 Esimerkiksi kulutustavaroiden ja kuluttajapalvelusten turvallisuudesta annetun lain (75/2004) 26 §:n mukaan Kulut-
tajavirasto tai tulliviranomainen taikka samaisen lain 12 §:ssa tarkoitettu muu viranomainen voi maérata tavaran
héavitettavaksi. Samaten erédiden huviveneiden turvallisuudesta ja paéstdvaatimuksista annetun lain (621/2005)
26 §:n mukaan Merenkulkulaitoksella on huviveneiden osalta markkinavalvontaviranomaisena oikeus tiettyjen
edellytysten tayttyessa havittad tuotteet. Erityislain (621/2005) 26 §:n sdantely vastaa yleislain (75/2004) 26 §:n
saantelya. Naiden osalta NLF-asetuksen velvoitteet nayttavat tayttyvan.

164 Ks. myds edelld olevat huomiot mahdollisesta kansallisesta koordinaatiotahosta ja sen tarpeellisuudesta. Tullin
kanssa markkinavalvontaviranomaisista keskeiset ovat Elintarviketurvallisuusvirasto Evira ja Kuluttajavirasto seka
muut tahot ovat Ajoneuvohallintokeskus, lImailulaitos/lentoturvallisuushallinto, Laékelaitos, Merenkulkulaitos, MMM/
kasvintuotannon tarkastuskeskus, SM/arpajais- ja asehallintoyksikkd, STM/tydsuojeluosasto ja tydsuojelupiirit,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira, Suomen ymparistokeskus, Sateilyturvakeskus STUK, Turva-
tekniikan keskus Tukes ja Viestintavirasto.

165 Huomioitava on, ettd sindnsa pienehkotkin velvoitteet merkitsevat usein henkildtydvuosien lisdamistarvetta (ks.
esim. HE 42/2005 vp eduskunnalle laeiksi erdiden huviveneiden turvallisuudesta ja paéstévaatimuksista seka
vesilikennelain muuttamisesta, kohta julkistaloudelliset vaikutukset).
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/ LopukKsi

Yhteniisen oikeudellisen perustan puuttuminen sisdmarkkinoilla aiheuttaa tarpee-
tonta juridistakin epdvarmuutta. Haasteen tuo nimenomaan moniulotteinen euroop-
paoikeudellinen kehys, jonka tiedostaminen paikoin véhaisilla viranomaisresurs-
seilla on haastavaa. NLF-asetus osaltaan korjaa tilannetta, koska siind kootaan
yhteen jasenvaltioille asetettuja vaatimuksia CE-merkinnéastd, akkreditoinnista,
markkinavalvonnasta ja yhteisén ulkorajavalvonnasta.

Seké kansallisen lainvalmistelun etté lain soveltamisen haasteina tulee olemaan
muun muassa yhteison lainsaddantoperiaatteiden lex generalis ja lex specialis vali-
nen suhde. Tata seikkaa ei ainakaan selvennd EY:n asetusten ja direktiivien 1ahes
rinnasteinen kayttd yhdenmukaistamislainsdddantda laadittaessa. Asetusten ja
direktiivien valtionsisédiset oikeusvaikutukset ovat kuitenkin erilaiset. NLF-asetuk-
sessa haasteen kdytdnnon toiminnan kannalta tuo myds yhdenmukaistamattomien
ja yhdenmukaistettujen alojen osittainen sulautuminen, mutta myds niiden tietoi-
nen rinnastaminen kesken&én.

Erityisesti CE-merkintdd koskeva jarjestelméa vaikuttaa olevan avainasemassa,
mutta se on kuitenkin vasta kehittyméssé, kuten tutkimuksessa seurattu tuore EY-
tuomioistuimen oikeuskaytantokin osoitti. Akkreditoinnin, markkinavalvonnan ja
ulkorajavalvonnan osalta NLF-asetuksen myota nykyiset kdyténteet ja lainsdadanto
olisi hyva kayda lapi viranomaisten kesken ja pohtia mahdollisia kansallisen lain-
sdddannon muutostarpeita jatkoakin ajatellen. Sindnsa NLF-asetus ei Suomessa
merkinne mullistavia uudistuksia olemassa olevaan. Yleiseltd tasolta katsottuna
eraat NLF-asetuksessa sdddetyt jasenvaltioiden rajat ylittavat velvoitteet ja toimin-
not tuovat kuitenkin joitain haasteita viranomaistoimintaan muun muassa toimival-
tuuskysymysten seka luotettavuuden vuoksi. Tutkimuksessa omaksuttu lahestymis-
tapa yleiseurooppalaisen kehyksen avaamisesta voi olettaa tuovan selvyyttd muun
muassa naihin kysymyksiin.

NLF-asetuksen oikeusvaikutukset eivit tyhjenny yhden tutkimuksen puitteissa.
Talla tutkimuksella onkin pyritty tarjoamaan yleiseurooppalainen kehys, jonka
mukaisesti olisi helpompi ymmartaa ja hyvaksya asetuksessa sdddetyt velvoitteet
seka se sisimarkkinakokonaisuus, mihin t&lld asetuksellakin pyritdan. Osa NLF-ase-
tuksen vaikutuksista ilmenee vasta kdytdnnon soveltamisessa esiin tulleiden tilan-
teiden myota.
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