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MISTA ON KYSE? MAARITELLAAN!

Maarittelyt EU:n harmonisoidussa lainsaadannossa

* Talouden toimijalla tarkoitetaan valmistajaa, valtuutettua edustajaa,
maahantuojaa tai jakelijaa

* Asettamisella saataville markkinoilla tarkoitetaan tuotteen
toimittamista unionin markkinoille liiketoiminnan yhteydessa jakelua,
kulutusta tai kayttoa varten joko maksua vastaan tai veloituksetta

e Markkinoille saattamisella tarkoitetaan tuotteen asettamista
ensimmaista kertaa saataville unionin markkinoilla
Markkinoille saattamisen kasite viittaa yksittaisiin laitteisiin, ei

laitetyyppiin!

; tulses



TOIMIJAROOLIEN VELVOITTEET EROAVAT
TOISISTAAN ERI LAINSAADANNOISSA

* Tuotekohtaisen lainsaadanndn lisaksi kulutustavaroita koskee yleinen
tuoteturvallisuusdirektiivi, GPSD, Suomessa Kuluttajaturvallisuuslaki.
Kuluttajaturvallisuuslain velvoitteet eivat juuri eroa toimijaroolien
valilla ja ne koskevat laajempaa joukkoa erilaisia toimijoita.

* Tukes voi kohdentaa toimenpiteita missa hyvansa toimijaroolissa
olevaan yritykseen. Tarkoituksenmukaisinta on kohdistaa toimet
mahdollisimman aikaiseen vaiheeseen toimitusketjua Suomessa.

e Tassa esityksessa keskitytaan harmonisoidun tuotelainsaadannon
mukaisiin toimijaroolikohtaisiin velvoitteisiin.

: tulses



VALMISTAJA

VALMISTAJALLA TARKOITETAAN LUONNOLLISTA TAI OIKEUSHENKILOA, JOKA VALMISTAA
TAIKKA SUUNNITTELUTTAA TAI VALMISTUTTAA TUOTETTA JA MARKKINOI SITA OMALLA
NIMELLAAN TAI TAVARAMERKILLAAN.

* Tuotteen tulee tayttaa kaikkien sita koskevien direktiivien vaatimukset

Muutokset tuotteessa tai standardeissa, joihin nahden tuotteen vaatimustenmukaisuus
ilmoitetaan, on otettava asianmukaisesti huomioon

Sarjatuotannon valvonta
- korostettu viime aikoina EU-tasolla

Laadittava tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
Kiinnitettava CE-merkinta
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VALTUUTETTU EDUSTAIJA

VALTUUTETULLA EDUSTAJALLA TARKOITETAAN UNIONIIN SIJOITTAUTUNUTTA
LUONNOLLISTA HENKILOA TAI OIKEUSHENKILOA, JOLLA ON VALMISTAJAN

ANTAMA KIRJALLINEN TOIMEKSIANTO HOITAA VALMISTAJAN PUOLESTA TIETYT
TEHTAVAT

* Tehtavat, jotka direktiivien mukaan voidaan siirtaa valtuutetulle edustajalle ovat
luonteeltaan hallinnollisia

©CE-merkinnan kiinnittaminen
@EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen laadinta
$Tuotantoprosessin laadunvarmistus

$Teknisten asiakirjojen laadinta
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MAAHANTUOIJA

MAAHANTUOJALLA TARKOITETAAN UNIONIIN SUOITTAUTUNUTTA
LUONNOLLISTA TAI OIKEUSHENKILOA, JOKA SAATTAA KOLMANNESTA
MAASTA TUOTAVAN TUOTTEEN UNIONIN MARKKINOILLE
 Maahantuoja ei ole ”“vain laitteiden jalleenmyyja” — Maahantuojalla

on keskeinen rooli unioniin tuotavien tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden varmistamisessa!

* Suomeen tuotteita tuova talouden toimija voi EU-lainsaadannon
mukaan olla joko maahantuoja (tuo tuotteen kolmannesta maasta) tai
jakelija (tuo tuotteen unionin markkinoilta), joskus jopa valmistaja
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MAAHANTUOIJA

» Saatettava markkinoille ainoastaan vaatimukset tayttavia tuotteita
* Varmistettava, etta valmistaja on huolehtinut velvoitteistaan

* Varmistettava, etta tuotteeseen liitetaan suomen- ja ruotsinkieliset
ohjeet, turvallisuustiedot ja muut dokumentit

* Tehtava tarvittaessa naytteisiin perustuvia testeja
* Tutkittava valitukset

* Toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet
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MAAHANTUOIJA

* Tiedotettava riskituotteista ja tehdyista korjaavista toimenpiteista
toimivaltaisille kansallisille viranomaisille

* Pidettava 10 vuoden ajan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
jalijennds markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistettava,
etta tekniset asiakirjat voidaan antaa pyynndsta kyseisten
viranomaisten saataville

* Annettava viranomaisen pyytamat tiedot ja asiakirjat seka tehtava
vhteistyota riskien poistamiseksi
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JAKELLJA

JAKELIJALLA TARKOITETAAN MUUTA TOIMITUSKETJUUN KUULUVAA
LUONNOLLISTA HENKILOA TAI OIKEUSHENKILOA KUIN VALMISTAJAA

TAI MAAHANTUOIJAA, JOKA ASETTAA TUOTTEEN SAATAVILLE
MARKKINOILLA

* Hankkii tuotteet joko eurooppalaiselta valmistajalta, maahantuojalta
tai toiselta jalleenmyyjalta

* Tarkastettava, etta tuotteessa on vaaditut merkinnat ja etta tuotteen

mukana on toimitettu vaaditut asiakirjat, ohjeet ja turvallisuustiedot
suomeksi ja ruotsiksi
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MARKKINAVALVONTA-ASETUKSEN
(EU) 2019/1020 ARTIKLA 4

e Uusi vaatimus (16.7.2021 lahtien): Tuotteella on oltava unionin alueelle
sijoittunut vastuutaho ja hanen yhteystietonsa on oltava tuotteen mukana

* Vastuutahon tehtavana on vahintaan:
- Sailyttaa DoC (tai DoP) ja varmistua, etta viranomainen saa halutessaan tekniset asiakirjat
« Toimittaa viranomaiselle vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen tarvittavat tiedot ja
asiakirjat
+ llmoittaa viranomaiselle tuotteen mahdollisesti aiheuttamasta riskista

- Tehda yhteistyota viranomaisen kanssa ja varmistaa, etta riski poistetaan tai sita
pienennetaan

» Artikla koskee kolmea asetusta ja 15 direktiivia (mm. CPR, PPE, GA, Toys, LVD,
EMC, ATEX, EcoD, RoHS).
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HUOLINTAPALVELUJEN TARJOAIJA

e Uusi vastuutahoksi katsottava talouden toimija, ellei valmistajaa,
valtuutettua edustajaa tai maahantuojaa ole Euroopassa.

* "huolintapalvelujen tarjoajalla’ tarkoitetaan luonnollista henkil6a tai
oikeushenkiloa, joka tarjoaa liiketoiminnan yhteydessa vahintaan
kahta seuraavista palveluista: varastointi, pakkaaminen, varustaminen
osoitteella ja Iahettaminen, ilman etta omistaa kasiteltavat tuotteet

* Tunnetaan yleisesti nimella Fulfilment House

* Ei koske postia eikd asetuksen (EU) 2018/644 tarkoittamia rajat
ylittavia pakettipalveluita
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YHTEENVETO NLF-MUKAUTETUN
LAINSAADANNON VAATIMUKSISTA

Asettaa saataville markkinoilla vain

vaatimustenmukaisia tuotteita X X X X
CE-merkinta

- kiinnittaa X (x)

- tarkistaa X X X
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

- laatii ja sdilyttda 10 vuoden ajan X (x)

- pitda saatavilla 10 vuoden ajan X

- sailyttaa jaljennodksen 10 vuoden ajan X

- antaa pyynnosta viranomaiselle X X X X
Tekniset asiakirjat

- laatii ja sailyttda 10 vuoden ajan X

- varmistaa saatavuuden 10 vuoden ajan X X

- antaa pyynnosta viranomaiselle X X X X
Suorittaa tai suorituttaa vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelyt X

Varmistaa, etteivat varastointi- ja kuljetusolosuhteet

vaaranna tuotteen vaatimustenmukaisuutta X () X X
Pitaa kirjaa vaatimustenvastaisista laitteista ja < (x) y

tiedottaa tarvittaessa niista jakelijoille
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YHTEENVETO

Varmistaa, etta tuotteessa on tyyppi-, era- tai sarja-

numero tai muu merkintd, jonka ansiosta se voidaan X (x) X X
tunnistaa

lImoittaa nimensa, rekisterdidyn tuotenimensa tai

rekisterdidyn tavaramerkkinsa seka osoitteen, josta X X

siihen saa yhteyden
Varmistaa, ettd tuotteessa on valmistajan ja/tai
maahantuojan nimi, rekisterdity tuotenimi tai rekis-

teroity tavaramerkki seka osoite, johon valmistajaan ) X X
ja/tai maahantuojaan saa yhteyden

Jos epailee, ettd tuote on vaatimustenvastainen,

ryhtyy toimiin X () X X
Tekee yhteistyota viranomaisen kanssa X X X X

Sailyttaa 10 vuoden ajan viimeisen tuotteen markki-

noille saattamisesta tunnistetiedot taloudentoimi- X X X X
joista, joille se on toimittanut tuotteita.

Sailyttaa 10 vuoden ajan viimeisen tuotteen markki-

noille saattamisesta tunnistetiedot taloudentoimi- X X
joista, jotka ovat toimittaneet sille tuotteita.
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KIITOS!
Olisiko jotakin kysyttavaa?

https://tukes.fi/documents/5470659/6410920/Sahkolaitteiden-valmistus-maahantuonti-ja-

myynti.pdf/62baf6c7-2560-438f-a6a2-b8c568c3c47c/Sahkolaitteiden-valmistus-maahantuonti-ja-myynti.pdf
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