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Euroopan unionin tuotelainsdadantd maarittaa vaatimukset, joiden perusteella arvioidaan
markkinoilla olevien CE-merkittyjen tuotteiden vaatimustenmukaisuutta. EU:n direktiivit ja
standardit pyrkivat siihen, ettd talouden toimijat asettaisivat markkinoille vain
vaatimustenmukaisia tuotteita. Maahantuojan on oltava perilla tuotteita koskevista
vaatimuksista, kun tuotteita maahantuodaan Suomeen EU:n ulkopuolelta.

Vaatimustenmukaisuuden arviointi on maahantuojan oman arvioinnin varassa. Maahantuoja
kiinnittaa tuotteeseen CE-merkinnan, jos lainsdadanto tuotteeseen sellaisen merkinnan vaatii,
ja jos vaatimustenmukaisuuden arviointi on suoritettu asianmukaisesti, ja tuote
maahantuodaan Suomeen omalla tavaramerkilld. Tuotteeseen kiinnitetty CE-merkinta ei viela
kuitenkaan takaa tuotteen vaatimustenmukaisuutta. Jos maahantuoja epdonnistuu
vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessissa, markkinoilla voi olla EU:n saadosten vastaisia
tuotteita. Tuotteiden takaisinvedot ja asiakkaiden vahingonkorvausvaatimukset voivat
aiheuttaa pk-yritykselle suuriakin taloudellisia riskeja ja menetyksia.

Vastuullisen vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessin suorittamiseen ei ole olemassa yhta
ainoaa tapaa ja lainsdadanto jattda talouden toimijalle tulkinnanvaraa toimenpiteen
suorittamiseen. Maahantuoja ei voi siirtdd valmistajan vastuuta toiselle osapuolelle
sopimuksenkaan avulla. Pk-yrityksellda on oltava erityisosaamista, jonka avulla
vaatimustenmukaisuuden arviointi voidaan suorittaa vastuullisesti. Riittdvan osaamisen
puuttuessa arvioinnin suorittamiseen on kaytettava ulkopuolisen asiantuntijan apua.

Tutkielmassa hyoddynnetdaan kahta eri tutkimusmenetelmada ja niiden yhdistamisen avulla
vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessia arvioidaan riskienhallinnan nakdkulmasta.
Vaatimustenmukaisuuden arviointia tarkastellaan lainopin avulla. Liiketaloustieteellisen
tutkimusmenetelman avulla pyritdan selvittdmaan, kuinka vastuullinen
vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessi etenee, jotta voidaan valttya liiketoimintaa
uhkaavilta riskeilta yritystoiminnassa. Tutkielmassa hyddynnetdan COSO-ERM-mallin tarjoamaa
viitekehysta vastuullisen riskienhallintaprosessin kehittdmisessa. Viitekehys on sopiva malli
sisdisen valvontajarjestelman kehittamiseen riskienhallinnassa. Tarkastelemalla
riskienhallintaprosessia kokonaisuutena, pyritdan kehittimaan vastuullinen toimintatapa
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittamiseen, minkd avulla voidaan valttya turhilta
riskeiltd yritystoiminnassa.

AVAINSANAT: Vaatimustenmukaisuus, maahantuonti, CE-merkintd, riskienhallinta,
vastuullisuus



Sisallys

1

Johdanto
1.1 Tutkimustehtavan esittely ja rajaus
1.2 Tutkimusmetodin kuvaus
1.3 Tutkielman rakenne
1.4  Tutkimuksen Idhdeaineisto
Maahantuoja valmistajana
2.1 Vaatimustenmukaisen tuotteen valmistus
2.2 CE-merkinta ja tuotemerkki vastuun maarittajana
2.3 Vaatimustenmukaisuus ja yritysvastuu
Tuoteriskin huomioon ottaminen
3.1 Tuotevastuu ja riskin taso

3.2 Sopimusoikeudellinen nakékulma

3.2.1 Elinkeinonharjoittajien valinen sopimus
3.2.2 CISG:n soveltamisesta sopimuksessa
3.23 Yritysvastuuvaatimukset sopimuksessa

Tuotteen vaatimustenmukaisuuden maarittaminen
4.1 Tuotteen arviointi EU:n tuotesaantelyn mukaan

4.2 Tuotelainsaadannon vaatimuksia

4.2.1 Direktiivien vaatimukset

4.2.2 Standardit osoituksena vaatimustenmukaisuudesta
4.3 EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tuotannon valvonta

4.4 lImoitettu laitos vaatimustenmukaisuuden maarittajana

Riskienhallinta ja riskinhallintaprosessi

5.1 Vastuullinen toiminta varautuu riskeihin

10

12

14

14

17

19

22

22

25
25
28
30

32

32

33
33
35

39

41

43

43



5.2

53

54

OECD:n tutkimus riskienarvioinnista
Riskienhallintaprosessi

COSO-ERM-malli riskienhallinnan viitekehyksena

6  Riskienhallinta vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessissa

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Yritysvastuu liiketoiminnan lahtokohtana ja arvona
Toiminnan tavoitteet ja liiketoimintastrategia
Vaatimustenhallinta ja riskien tunnistaminen
Riskienhallinnan parantaminen

Riskitiedon hyodyntaminen ja viestinta

7  Johtopdatokset

Lahteet

Saadosluettelo

Oikeustapausluettelo

44

45

47

51

51

52

54

58

60

63

68

73

75



Kuviot

Kuvio 1. COSO-ERM-mallin viisi komponenttia ja 20 periaatetta. 48

Kuvio 2. Vaatimustenmukaisuuden arviointi ja riskienhallintaprosessi. 65

Lyhenteet

CE-merkinta Merkintd, jolla valmistaja osoittaa tuotteen tdyttdavan sitd koskevat
vaatimukset.

CISG The United Nations Convention on Contracts for the International Sale
of Goods

COSO-ERM COSO Enterprise Risk Management

COSO Committee of Sponsoring Organizations of the Treadway Commission

EU Euroopan unioni

ECU European Currency Unit

HAO Hallinto-oikeus

KHO Korkein hallinto-oikeus

KKO Korkein oikeus

NANDO New Approach Notified and Designated Organisations

Pk-yritys Pieni ja keskisuuri yritys

TUKES Turvallisuus- ja kemikaalivirasto

TuotevastuulL Tuotevastuulaki (17.8.1990/694)

OECD Organisation for Economic Co-operation and Development

VTT Teknologian tutkimuskeskus VTT Oy

WTO World Trade Organization



1 Johdanto

1.1 Tutkimustehtavan esittely ja rajaus

Maahantuonti on yksi kansainvdlisen kaupan ala. Maahantuontia on tuotteiden
ostaminen ja kuljettaminen Euroopan unionin ulkopuolelta Suomeen?!. Maahantuonnin
avulla on mahdollista saada merkittavaa kilpailuetua markkinoilla, mutta edun mukana
tulee lisdksi vastuu tuotteesta ja sen laadusta. CE-merkittyjen tuotteiden maahantuonti
on vaativaa ja pienenkin tuotevaatimuksen huomioimatta jattdminen voi aiheuttaa

yritykselle suuria taloudellisia menetyksia.

Taman  tutkielman  tarkoitus on  selvittdd, millainen on  vastuullinen
vaatimustenmukaisuuden arviointi, kun maahantuodaan CE-merkittyja tuotteita EU:n
ulkopuolelta Suomeen omalla tavaramerkilld, ja miten riskienhallintaprosessin avulla
voitaisiin ~ valttya liiketoiminnan riskeilta tuotteiden vaatimustenmukaisuutta
arvioitaessa. Tutkielmassa tuotteella tarkoitetaan sellaista lopputuotetta mika vaatii

lainsdadannon mukaan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen.

Maahantuoja katsotaan tuotteen valmistajaksi, jos maahantuoja tuo tuotteen EU:n
alueelle omalla tavaramerkilld2. Valmistajan on varmistettava, ettid tuote tiyttaa tietyt
vaatimukset, ja ettd saatavilla on riittdvat asiakirjat’>. Maahantuojan on huolehdittava
valmistajalle kuuluvat velvoitteet myds siind tapauksessa, jos maahantuoja muuttaa
tuotetta jollain tavoin®. Tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittamiseen
ei ole olemassa edullista jarjestelmda. Maahantuojan on varmistettava
maahantuomiensa tuotteiden markkinakelpoisuus ennen tuotteiden tuomista EU:n

markkinoille. Ala vaatii erikoisosaamista ja palvelun ulkoistaminen voi tulla kalliiksi.

! Hakapaa, Huhtala, Johansson, Lindholm & Paavolainen, 2016, s. 82.
2 Euroopan unionin virallinen lehti C 272, 2016, s. 32.

3 Euroopan unionin virallinen verkkosivusto, 2021b.

4 Euroopan unionin virallinen lehti C 272, 2016, s. 10.



Tutkielmassa aihetta kasitellaan pienen ja keskisuuren suomalaisen yrityksen juridisesta
ja liiketaloudellisesta nakokulmasta. Maahantuojan tehtdvda on varmistaa, etta
markkinoille maahantuodaan vain vaatimustenmukaisia tuotteita. Taman tutkimuksen
tarkoitus on 16ytda lain systematisoinnin kautta liiketaloudellinen toimintatapa, jotta
turhilta riskeilta voitaisiin valttya. Tutkielman Idhestymistapa on ongelmaldhtdinen, ja
lainsdadannon tutkimisen avulla on mahdollisuus |0ytaa toimintatapa, jota kayttamalla

vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessi etenisi johdonmukaisesti.

Pk-yritys eli pieni ja keskisuuri yritys maaritetdadan kooltaan sellaiseksi, jossa on
vahemman kuin 250 tyontekijad, mutta jonka vuosiliikevaihto on suurimmillaan 50
miljoonaa euroa, tai jolla taseen loppusumma on enintdan 43 miljoonaa euroa. Yrityksen
on myo0s taytettava perusteet riippumattomuudesta. Yritys on riippumaton, jos sen
pddomasta tai osakkeista ei ole 25 prosenttia tai yli jonkun toisen yrityksen omistuksessa,

johon ei voida soveltaa pk-yrityksen maaritelmaa.>

Tutkielmassa ei tulla esittelemdan yksittaisia lakisdateisia tuotevaatimuksia vaan CE-
merkittyja tuotteita kasitellaan yleiselld tasolla. Tutkimuksessa ei tulla kasittelemaan
tavaramerkkilakia, koska tavaramerkki on mainittu tutkimuksessa vain siksi, ettd oman
tavaramerkin kdyttaminen tuotteessa maarittaa lain mukaan maahantuojasta tuotteen
valmistajan. Maahantuojan ja valmistajan vastuuta kasitelladn tassa tutkimuksessa
samankaltaisina. Tutkielmassa ei kasitellda ymparistdasioihin liittyvaa vastuullisuutta.
Johtopaatoksissa tullaan esittelemdan riskienhallintakeinoja, joiden avulla on
mahdollista valttya liilketoiminnan riskeilta vaatimustenmukaisuuden

arviointiprosessissa.

5> Kupi, Kerdnen & Lanne, 2009, s. 9.



1.2 Tutkimusmetodin kuvaus

Tassa tutkimuksessa yhdistetdan oikeustieteellinen ja liiketaloustieteellinen
tutkimusmenetelma. Tutkimuksen metodina on lainoppi, mutta lainopillisen
tutkimuksen kannanottoja pyritdan tdydentamaan liiketaloustieteellisella tutkimuksella.
Tutkimuksessa pyritaan ensin selvittdmaan tiettyjen oikeussaantojen sisaltd ja naita

havaintoja kdytetaan hyvaksi liiketaloudellisen ajattelumallin rakentamisessa.

Lainoppiin perustuvassa tutkielmassa tulkitaan ja systematisoidaan voimassa olevaa
oikeutta®. Lainopillisessa tutkimuksessa kaivetaan hajanaisista oikeuslahteista esille ne
oikeusperiaatteet, mitka liittyvat tutkittavaan oikeuden alaan ja ne jarjestetddn
johdonmukaiseksi kokonaisuudeksi. Systematisoinnin tarkoitus on tuottaa samat
ratkaisut  kuin  systematisoitavan  sdantdjoukon, mutta samalla  luoden
yleiskatsauksellisuutta ja helppokayttoisyyttda 7 . Lainopillisen tutkimuksen ja
liiketaloustieteellisen  tutkimuksen yhdistamisen kautta voidaan havainnoida
riskienhallintakeinoja, joita voidaan hyddyntdad kansainvélisessd liiketoiminnassa

konkreettisesti.

Yritysjuridiikka on  yritysnakokulmaa edustavaa ei-normatiivista  heuristista
oikeusdogmatiikkaa®. Oikeusdogmatiikan tavoitteena on, etti liiketoimintaa voidaan
suunnitella yrityksen nakokulmasta, ja etta juridisen toimintaympariston mahdollisuudet
ja kustannukset selvitetadn, ja niitda kdytetdan paatoksenteon apuvalineena.
Yritysjuridiikkaa voidaan tarkastella liiketaloudellisen kdyton kannalta. Juridinen
osaaminen voidaan yhdistaa liiketaloudelliseen osaamiseen. Riskienhallinnassa yhdistyy
oikeudellinen ja taloudellinen osaaminen, ja niita molempia tarvitaan liiketoiminnassa.
Kaytannon tasolla tarvitaan nadiden lisdksi vuorovaikutustaitoja. Juridiikkaa voidaan
kayttaa liiketoiminnan kehittdmiseen, koska silla on lisdarvoinen rooli. Heikompia

suojaava ja oikeudenmukaisuuden edelle asettava oikeus voi tarkoittaa

6 Kolehmainen, 2015, s. 114.
7 Sajama, 2016, s. 41.
8 Rudanko, 2004, s. 1243



yritystoiminnassa myos isompia kustannuksia, koska tama vahentynyt ennakoitavuus voi

muuttaa sopimusten sitovuutta riskienhallintakeinona.®

Sopimusten hallintaa on kasitelty tdssa tutkimuksessa yhtena asiakokonaisuutena.
Sopimusten suunnittelun avulla voidaan hallita riskeja. Sopimusten suunnittelussa
voidaan kayttdaa hyvaksi erilaisia lainsaadannon tarjoamia suojauskeinoja. Huolellinen

sopimussuunnittelu kertoo myos yrityksen vastuullisuudesta.

Taman tutkimuksen tarkoitus on selvittda, miten lakia sovelletaan tiettyyn
liiketaloustieteelliseen toimintaan. Tutkielmassa tullaan keskittymaan erityisesti
kansainvdliseen riskinhallintaan pienten ja keskisuurten yritysten valisessa
kaupankaynnissa yksityisoikeuden alalla. Tutkimuksen tarkoituksena on keskittya
tuotteisiin yleisella tasolla ja sellaisiin tuotteisiin, joiden maahantuontiin ei ole asetettu
tuontirajoituksia. Tutkimuksessa ei tarkastella sellaisten tuotteiden maahantuontia,
jotka vaativat erityislupia. Tutkimuksessa ei tulla tarkastelemaan vyksityiskohtaisia

tuotetietoja ja niihin liittyvia saadodsvaatimuksia.

Tutkimuksen kasittelyosassa keskeistd on argumentointi ja analyysin tukena kdytetaan
tutkimuskirjallisuutta.  Tarkoitus on 16ytda  vastaukset tutkimusongelmaan
perustelemalla ja paattelylla. Vaitteita perustellaan vetoamalla erityisesti ldhteisiin ja
niiden kautta rakennettuun kokonaiskuvaan aiheesta. Teoria ja malli on valittu ennen

empiirisen aineiston valintaa ja tima on tyypillistd teorialdhtoiselle tutkimukselle. 1©

Tuotteen vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessin kautta yritys tekee ostopaatoksia
maahantuotavista tuotteista. Paatosten johdosta jokin tuote paatetdan tilata, ja toinen
tuote jatetdan tilaamatta. Tuontiprosessissa on otettava huomioon erilaisia ndkdkulmia.
Tutkimuksen tarkoitus on tarkastella tata liiketoiminnallista prosessia juridisesta

nakokulmasta.

% Rudanko, 2004, s. 1226, 1231-1232, 1235.
10 Kniivila, Lindblom-Yldnne ja Mantynen, 2017, s. 174-175, 179, 181, 183-184.
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Tutkimuksessa ei tulla kasittelemaan kuluttajaturvallisuuslainsdaadantoa.
Kuluttajaturvallisuuslainsédddnté on vdistyvdd ja tdydentdvdd lainsddddntéd 1t .
Tuontiprosessissa on parhaiten onnistuttu kuitenkin vasta silloin, kun asiakas on
tyytyvdinen ostamaansa tuotteeseen, tai viimeistdan silloin, kun viranomainen ottaa

tuotteen tutkittavakseen ja toteaa tuotteen olevan vaatimustenmukainen.

Systemaattista kasiteanalyysia voidaan kayttdd tutkimuksen apumenetelmand, jossa
aineiston kautta pyritdan loytamaan kokonaiskuva ilmiostd, jota tutkitaan. Eri tavoin
kerattya tietoa voidaan jarjestdda johdonmukaiseksi kokonaisuudeksi. Kokonaisuudet
voivat olla kasitejarjestelmia, joissa ilmaistaan kasitesuhteita. Teorialdhtoisessa
analyysissa voidaan edeta yleisesta yksityiseen ja aineistosta voidaan eritelld havaintoja
kdsitejarjestelman avulla. 12 Tassd tutkimuksessa johtopdatoksia pyritddn esittelemain

ja hahmottamaan systemaattisen kasiteanalyysin avulla.

1.3 Tutkielman rakenne

Tutkielma jakaantuu seitsemdan paalukuun. Tutkielman johdantoluvussa esitelldan
tutkimustehtava kokonaisuudessaan, tutkimusmetodit, tutkimuksen rakenne ja
lahdeaineisto.  Luvussa  esitelldaan  tutkimusongelma ja  siihen liittyvat
tutkimuskysymykset lyhyesti ja ytimekkaasti, jotta aiheen tutkiminenkin etenisi samassa
suhteessa tiiviisti, mutta kuitenkin kokonaisvaltaisesti. Tutkimusmetodivalinnat
perustellaan tarkasti. Tutkimustehtdvan ratkaisemiseksi molemmat

tutkimusmenetelmat ovat tarpeen.

Tutkielman luvussa kaksi kasitelldadn maahantuojan vastuuta tuontiketjussa ja
valmistajan vastuuta. Maahantuojan asema muuttuu, kun tuotteita maahantuodaan

omalla tavaramerkilla. Tassa tutkielmassa maahantuojan ja valmistajan velvollisuudet

11 Tukes — Yleiset kulutustavarat (n.d.).
12 Nuopponen, 2020, s. 100, 115-116.
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nahdaan samoina, koska omalla tavaramerkilla maahantuotaviin tuotteisiin sovelletaan
valmistajan velvollisuuksia. Luvussa kaksi kasitelldaan lisaksi CE-merkin liittamista
tuotteeseen, koska merkin asettaminen tuo tiettyja velvollisuuksia. CE-merkki on osoitus
tuotteen vaatimustenmukaisuudesta ja siitd, etta vaatimustenmukaisuuden arviointi on

suoritettu.

Luvussa kolme kasitellddn tuotevastuuta, koska maahantuontiin kuuluu olennaisena
osana vahingonkorvausvastuu, jos tuote osoittautuukin vialliseksi ja aiheuttaa vahinkoa.
Tuoteriskit olisi otettava yritystoiminnassa huomioon etukdteen. Tuoteriskin
todennakoisyys on sitd suurempi mitd enemman tuotteita maahantuodaan. Luvussa
kolme aihetta kasitelldan lisdaksi sopimusoikeudellisesta ndakdkulmasta siitd syysta, etta
sopimusoikeuden avulla vahingonkorvausvastuuta on mahdollista jakaa esimerkiksi EU:n
ulkopuolella sijaitsevan valmistajan kanssa. Sopimusasioihin kuuluu sopimusperdinen
vastuu. CISG:n soveltamista sopimuksessa tarjotaan yhtena vaihtoehtona hallita riskeja,

ja sitd voidaan kayttaa juridisena apuvalineend, jos siihen on viitattu sopimuksessa.

Luvussa nelja kasitelldadn tuotteen vaatimustenmukaisuuden maarittamistda EU:n
lainsdddannon mukaisesti ja aihetta on tutkittu lainopillisen tutkimusmenetelman
kautta. Tassa luvussa pyritdaan esittelemaan voimassa olevan oikeuden sisaltd. Tassa
luvussa maaritelladan mitd vaatimustenmukainen tuote tarkoittaa EU:n tuotesdantelyn
mukaan, ja miten vaatimustenmukaisuus voidaan osoittaa. Direktiivien ja standardien
kayttamista analysoidaan vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa. Kolmannessa
luvussa on kasitelty myos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta. Talla asiakirjalla
maahantuoja todistaa miten tuotteen vaatimustenmukaisuuden arviointi on suoritettu.

IImoitettua laitosta kayttamalla vaatimustenmukaisuuden arviointi voidaan ulkoistaa.

Viidennessa luvussa tullaan kasittelemaan riskienhallintaa vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin tukena. Riskeihin varautumista kasitellddan OECD:n periaatteiden mukaisesti.
Tassa luvussa esiteltyd OECD:n tutkimusta viranomaisten riskienarvioinnista voidaan

soveltaa myo6s  pk-yritysten riskinarviointiin.  Pk-yritysten  riskinarvioinnista
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vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessissa ei |6ytynyt aiempaa tutkimusta.
Riskienhallintaprosessi ja tutkimuksessa kaytetty COSO-ERM -mallin viitekehys esitelldan
ja viitekehyksen valinta perustellaan. Luku viisi pohjustaa seuraavan luvun

liiketaloustieteellistad tutkimusosiota.

Kuudennessa luvussa aihetta on pyritty tutkimaan liiketaloustieteellisen
tutkimusmenetelman kautta. Riskienhallintaa vaatimustenmukaisuuden
arviointiprosessissa kasitelldadan COSO-ERM -mallin tarjoamien komponenttien ja
periaatteiden pohjalta. Osiossa on oman pohdinnan lisaksi kaytetty lahteita, joiden
avulla vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessissa voidaan valttya yllattavilta riskeilta

yritystoiminnassa.

Luvussa seitseman esitellddn tutkielman johtopaatokset. Vaatimustenmukaisuuden
arviointia ja siihen liittyvaa riskienhallintaprosessia havainnollistetaan kasiteanalyysilla,
joka on muodostunut aiheen tutkimisen kautta. Vaatimustenmukaisuuden arviointia
varten kehitetty riskienhallintaprosessi voidaan toteuttaa kaytdanndssa, ja sen avulla
riskeja voidaan hallita paremmin. Toimiva riskienhallintaprosessi kasvattaa yrityksen
kilpailukykya ja parantaa tuotteiden laatua. Viimeisessa luvussa havainnot on yhdistetty
sellaiseksi toimintatavaksi, mikd voidaan ottaa kayttéén maahantuontiyrityksessa

konkreettisesti.

1.4 Tutkimuksen lahdeaineisto

Tutkielmassa  pyritdan  kayttamaan  padosin  laajaa  lahdeaineistoa  EU:n
tuotelainsddadannostd, koska se on ensisijainen oikeuslahde maaritettdessa tuotteiden
vaatimustenmukaisuutta. Kansallista lainsdaadantéa kasitelldan toissijaisena sen vuoksi,
ettd tutkimuksessa ei keskityta yksittdisiin tuotevaatimuksiin vaan aihetta on tarkoitus
kasitellda yleisesti EU:n tasolla. Lahdeaineisto tulee lisdksi koostumaan oikeus- ja
tietokirjallisuudesta, kansainvalisistd sopimuksista ja sertifiointielinten esittamista

laatuvaatimuksista. Tutkimuksen padpaino on EU:n lainsaadanndssa.
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Yritysten riskienhallinnasta ja vastuullisuudesta on tehty aiempia tutkimuksia, mutta ne
eivat ole keskittyneet tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin pienten tai
keskisuurten yritysten nakdkulmasta. Tahan tutkielmaan on pyritty saamaan muutamia
esimerkkeja oikeustapauksista [ahinna tuotevastuuseen liittyen.
Vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvia oikeustapauksia on olemassa melko vahan.
Lainsdadanto on ankaraa ja esimerkiksi tuotevastuuta ei kovin helposti kyseenalaisteta

pienissa tai keskisuurissa yrityksissa.

Riskienhallintaprosessista vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa |0ytyi aiempaa
tutkimusta vain markkinavalvonnan alalta ja yksityisoikeuden alalta tutkimuksia on
haasteellista |0ytda. Tuotelainsdadantd monimutkaistuu koko ajan, joten tutkimusta talla
alalla tarvittaisiin lisda. Pienissa ja keskisuurissa yrityksissd on varmasti paljon tietoa

asioista, mutta sita ei ehka ole saatu tallennettua.
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2 Maahantuoja valmistajana

2.1 Vaatimustenmukaisen tuotteen valmistus

Maahantuojan on varmistettava valmistajan tavoin, ettd tuote on EU:n tuotesaantdjen
mukainen ennen kuin tuote tuodaan EU:n markkinoille. EU:ssa myytaville tuotteille on
maaritelty ankarat ehdot koskien terveellisyytta, turvallisuutta ja ymparistda. Laissa on
madritelty tuotteille tietty vaatimustaso ja riskienhallinta. Laissa ei maaritellad kuitenkaan
teknisia ratkaisuja vaatimuksien saavuttamiseksi. EU:n tuotelainsadadannosta suurin osa
on yhdenmukaistettu eli samat sadannoét patevat kaikissa EU-maissa. Kaikkia saantdja ei
ole kuitenkaan yhdenmukaistettu ja siksi kaikkien EU-maiden on julkaistava omat
kansalliset tuotesaanténsa virallisesti.!> Euroopan unionin asetukset velvoittavat kaikkia
jasenvaltioita sen jdlkeen, kun ne on julkaistu EU:n virallisessa lehdessa ja asetuksia
sovelletaan sellaisenaan. * Tuote on vaatimustenmukainen, jos se tayttda EU:n
lainsdadannon sille asettamat vaatimukset, mutta lainsddadanté ei maaritd keinoja

vaatimusten saavuttamiseksi.

Suomessa on ”laki erdiden teknisten laitteiden vaatimustenmukaisuudesta” ja taman lain
5 &n mukaan teknisen laitteen valmistajan on varmistettava tuotteen
vaatimustenmukaisuus. Suomen Tullin mukaan valmistajaksi katsotaan oikeushenkild,
joka valmistuttaa ja markkinoi tuotetta omalla tavaramerkilla. Valmistajan velvoite on
vastata tuotteen valmistuksesta EU:n lainsdadannon mukaisesti. Maahantuoja on
oikeushenkild, joka saattaa tuotetta kolmannesta maasta yhteison markkinoille.
Maahantuoja vastaa, ettda markkinoille tuodaan vain turvallisia ja vaatimustenmukaisia
tuotteita. Maahantuojan on varmistettava, etta vaatimustenmukaisuuden arviointi on
tehty, ja ettd valmistaja on huolehtinut tuotteen teknisestda dokumentaatiosta.

Tuotteessa on oltava tarvittaessa CE-merkintd. Maahantuoja toimittaa viranomaisille

13 Euroopan unionin virallinen verkkosivusto, 2021c.
14 Kolehmainen, 2015, s. 229
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asiakirjat niitd pyydettdessa ja asiakirjoilla on osoitettava, ettd tuotteet ovat

vaatimustenmukaisia.l®

Euroopan unionin virallisen lehden mukaan markkinavalvontaviranomaisten tavoite on
saada hyvissa ajoin tieto talouden toimijoista, joiden osalta riski vaatimustenvastaisista
tuotteista on tavallista suurempi. Lainsaadannon noudattamista ja
vaatimustenmukaisuutta pyritdan valvomaan tehokkaammin sellaisten paikkojen kautta,
joiden kautta tuotteet saapuvat unioniin. Asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukaan unionin
testauslaitosten on tarjottava palvelujaan ainoastaan markkinavalvontaviranomaisille ja
muille valtiollisille elimille eturistiriitojen valttamiseksi. Hallinnolliset tarkastukset eivat
kuitenkaan ole riittavat ja niillda ei voi korvata laboratoriotarkastuksia, joilla voidaan
todeta, onko tuote unionin yhdenmukaistamislainsddadannén mukainen vai ei.
Vaatimustenvastaisuus tarkoittaa sita, etta jokin unionin
vyhdenmukaistamislainsdadannon tai asetuksen mukaan jokin vaatimus on jatetty
noudattamatta. Riskid aiheuttava tuote maaritellddn sellaiseksi tuotteeksi, mika
vaikuttaa jollain tavalla kielteisesti ihmisten yleiseen terveyteen ja turvallisuuteen
riippumatta sen kayttotarkoituksesta, kayttoolosuhteista, idstd, kayttéonotosta,

asennuksesta tai huollosta riippumatta.®

EU:n asetus 2019/1020 sisaltaa uusimmat sadadokset markkinavalvonnasta ja tuotteiden
vaatimustenmukaisuudesta. Asetuksessa perustellaan kiristyneitd toimia silla, etta
sisamarkkinoille halutaan enemmdn mahdollisuuksia kansalaisille ja yrityksille ja
komission tarkoitus on tehostaa vaatimustenvastaisten tuotteiden valvontaa ja paasya
markkinoille.” Suomessa markkinavalvonnan yhteyspisteend toimii Turvallisuus- ja

kemikaalivirasto (Tukes). Markkinavalvonta on padasiassa jalkikateistd eli valvontaa

15 Euroopan komissio, verotuksen ja tulliliiton pasosasto, (n.d), s. 6, 9.

16 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus, (EU) 2019/1020, annettu 20 paivand kesakuuta 2019,
markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta seka direktiivin 2004/42/EY ja asetusten
(EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/2011 muuttamisesta, johdanto-osan kohdat 1, 43 ja 48, artiklan 3
alakohdat 7 ja 19.

17 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus, (EU) 2019/1020, johdanto-osan kohta 3.
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suoritetaan riskiperusteisesti ja pistokokeenomaisesti vasta, kun tuotteet ovat jo

markkinoilla. 18

Markkinavalvonnan tehostaminen ei valttamattd luo enempda mahdollisuuksia
yrityksille vaan kaytannossa rajoittaa ja kehittdd niiden toimintaa tiukentuneen
valvonnan ansiosta. Tehokas markkinavalvonta kuitenkin edesauttaa tuoteturvallisuutta.
Markkinavalvonnan tehostamisella saadaan markkinoilta pois tuotteita, jotka eivat ole
vaatimustenmukaisia. Markkinavalvontaa olisi jarkevda tehostaa vielda enemmankin,
jotta tuotteita tarkastettaisiin ennen niiden markkinoille asettamista ja tuotetietoutta

olisi tarpeen lisdtd enemman siella missa tuotehankintapaatoksia tehdaan.

Markkinavalvonta voisi olla tehokkaampaa seka kuluttajan ettd tuotteita markkinoille
asettavien yritysten kannalta, jos valvonta pyrkisi ennalta auttamaan tuotteiden
hyvaksyntdjen tarkistamisessa jo ennen kuin tuotteesta tehdadan hankintapadtos
maahantuontiyrityksessa. Tallainen toiminta vaatisi kuitenkin enemman taloudellista
tukea, mikd kohdennettaisiin ennakoivaan toimintaan jalkikdteisen toiminnan

tarkastelun sijasta.

EU:n asetuksessa 2019/1020 mainitaan, ettd komission tarkoitus on yksinkertaistaa
lainsaadannollista kokonaiskehystd tuotteiden saantelya ajatellen. Kaikkia markkinoille
tulevia tuotteita koskevat sdanndkset olisi kerattava ja niista olisi saatava koottua yksi
lainsdadantokehys. Taman toiminnan soveltamiseen olisi perustettava
vertaisarviointijarjestelma markkinavalvontaviranomaisille, jotka haluavat liittya

siihen.??

Lainsdadantoa olisi saatava yksinkertaistettua, koska yhta tuotetta kohden on niin suuri
maara erilaisia sdaadoksid. Pienelle tai keskisuurelle yritykselle aiheutuu mittavia

haasteita pysya jatkuvassa lainsaadannon kehityksessa mukana. Yrityksia olisi tuettava

18 Tukes, 2020.
13 Neuvoston asetus, (EU) 2019/1020, johdanto-osan kohta 8 ja 10.
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lisaamalla tuotetietoutta, koska se olisi koko yhteiskunnan etu. Yritysten ja
viranomaisten valisen yhteistyon lisdamisesta hyotyisivait molemmat osapuolet, koska

talloin tietoja vaihdetaan molempiin suuntiin.

2.2 CE-merkinta ja tuotemerkki vastuun maarittajana

Maahantuojalla on tuotteesta vastuu, jos han liittaa tuotteeseen oman tavaramerkkinsa.
Tavaramerkin liittdminen tuotteeseen maarittda maahantuojasta tuotteen valmistajan.
Valmistajan tehtaviin kuuluu ottaa oikeudellinen vastuu vaatimustenmukaisuudesta ja
CE-merkin  kiinnittamisesta. CE-merkin  kiinnittamisella valmistaja  vakuuttaa
yksinomaisella vastuullaan, ettd tuote tayttda kaikki vaaditut lainsdadannolliset
vaatimukset.?? Voisiko tuote olla kuluttajalle jopa turvallisempi, jos siihen on liitetty
maahantuojan oma tavaramerkki? Tallaiselle tulkinnalle ei I6ydy perusteita, koska
tavaramerkin tai CE-merkin liittdminen tuotteeseen ei vield kuitenkaan takaa sitd, etta
tuote on vaatimustenmukainen. Maahantuoja ja valmistaja ovat velvoitteiltaan hyvin
l[ahelld toisiaan ja kummallakin on vastuunsa, jos tuotteita maahantuodaan EU:n

ulkopuolelta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa N:o 765/2008 on maaritelty CE-
merkinnan kayttéa koskevat yleiset periaatteet. Periaatteisiin kuuluu se, etta CE-
merkintd on ainut vaatimustenmukaisuusmerkinta, milld osoitetaan, ettd tuote on
vaatimusten mukainen yhdenmukaistamislainsaadannon mukaisesti.
Vaatimustenmukaisuuden arviointi maaritelldan prosessiksi, jossa arvioidaan, onko
tuotteelle asetetut vaatimukset tdyttyneet. Yhdenmukaistamislainsdadanto tarkoittaa
yhteison lainsdaadantoa, jolla yhdenmukaistetaan ehtoja silloin, kun tuotteita pidetdaan

kaupan. Kiinnittamallad tuotteeseen CE-merkinnan valmistaja ottaa vastuun siita, etta

20 Euroopan unionin virallinen lehti C 272, 2016, s. 60.
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tuote on ndiden yhdenmukaistamislainsdddanndssa ilmoitettujen ja siihen

sovellettavien vaatimusten mukainen.?!

Viranomaisten valvontaresurssit ovat rajalliset ja kaikkia markkinoilla olevia CE-
merkittyja tuotteita ei pystyta tarkistamaan vaatimustenmukaisuuden osalta. Tuotteen
kilvessa  voi olla  CE-merkinta ja mukana voi olla allekirjoitettu
vaatimustenmukaisuusvakuutus.

Naistd asioista huolimatta tuotteissa voi olla merkittdvid turvallisuuspuutteita. 22
Vaatimustenmukaisuusvakuutuksia ja testauslaboratorioiden tuotetodistuksia voidaan
yrittda vaarentaa, koska ne ovat arvokkaita asiakirjoja kaupankayntid harjoitettaessa.
Todistuksia tarkistettaessa on otettava pienetkin yksityiskohdat huomioon.
Tuotetodistusten tarkastelu ja arviointi vaativat erikoisosaamista. CE-merkintd on
kdytannossa helppo liittda tuotteen pakettiin, mutta liittdmisen mukana tuleva vastuu

on niin suuri, ettd lainsdadanndn velvoitteita ei voida jattdda huomioimatta.

CE-merkinta voidaan kiinnittdd tuotteeseen vasta vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn suorittamisen jalkeen esimerkiksi tuotantoprosessin aikana. CE-
merkintd on oltava luettavissa ja yleensa se kiinnitetdan tuotteen taakse tai sen alle.
Pakkaukseen merkinndn saa kiinnittdd vain silloin, kun unionin sdddokset sita

edellyttivat.?3

CE-merkintdd ei saa liittdda tuotteeseen, jos siihen ei sovelleta unionin
vhdenmukaistamissaadoksia. Kaikkiin uusiin tuotteisiin, riippumatta valmistusmaasta,

sovelletaan CE-merkintoihin liittyvaa lainsdadantda. 2* Valmistajan vastuu tuotteen

21 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus, (EY) N:o 765/2008, annettu 9 paivand heindkuuta 2008,
tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvaa akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta, johdanto-osan kohdat 37-38, artikla 2 alakohta 12
ja 21 seka artikla 30 alakohta 3.

22 Ks. Siirila, 2008, s. 21.

23 Euroopan unionin virallinen lehti C 272, 2016, s. 60.

24 Euroopan unionin virallinen lehti C 272, 2016, s. 62.
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vaatimustenmukaisuudesta ei kdytanndssa riippuisi siis valmistusmaasta. Tuote voidaan

valmistaa myo6s EU:n sisdlla, mutta vaatimusten on taytyttava joka tapauksessa.

2.3 Vaatimustenmukaisuus ja yritysvastuu

“Compliance tarkoittaa vaatimustenmukaisuutta” ja organisaatiossa se tarkoittaa lakien,
sdadosten ja standardien noudattamisen lisdksi eettistd ja vastuullista liiketoimintaa®.
Vaatimustenmukaisuus voidaan sisdllyttda organisaation arvoihin ja periaatteisiin.
Compliance -toimintojen avulla voidaan organisaatiota tukea riskien tunnistamisessa ja
hallinnassa. Toiminta on talléin enemmankin valvovaa ja ohjaavaa. Organisaatiossa voi
olla erikseen lakiosasto, joka tukee saaddsten tulkitsemisessa ja noudattamisessa, mutta
compliance -toimintojen tarkoitus on enemminkin valvoa, ettd yrityksessa ei ole
saantdjen vastaista toimintaa. Compliance -ohjelma voi sisaltaa liiketapaperiaatteita,
jotka kertovat tyontekijoille muun muassa kuinka lakeja ja maardyksia on yrityksessa
noudatettava. Ndmé& periaatteet ovat yrityksen sisdisen tarkastuksen vilineita. 2°
Liittdmalla toiminnan vaatimustenmukaisuus yhdeksi toiminnan arvoksi, saadaan

vhdistettya lainmukainen liiketaloudellinen toimintatapa toimivaksi kokonaisuudeksi.

Yritysvastuu on yritysjuridiikkaa?’. Nykypaivan yrityksiin kohdistuu suuria odotuksia
lakien ja maardysten noudattamisen suhteen ja toiminnan olisi edistettava kestavyytta.
Compliance on kestdavyyden ja eettisyyden ohella yksi yritysvastuun kulmakivista.
Yrityksen sidosryhmat kuten asiakkaat vaativat nykypaivana luotettavuutta ja vastuullista
toimintaa. VYrityksen maine hyotyy yritysvastuullisuudesta. Yritysvastuu koetaan

inspiroivana ja hyvani liikketoimintana.?®

25> Niemi, 2018, s. 356.

26 Niemi, 2018, s. 356—357, 359-360.
27 Ristaniemi, 2020, s. 1.

28 Ristaniemi, 2020, s. 1-2, 4-5.
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Organisaation on tarkeda maaritella compliance-menettelyilld tavoitellut saavutukset.
Riskien arviointi on tarkea osatekija titda menettelyd, jotta voidaan ottaa kadyttoon
tarpeeksi kattavat toimintatavat organisaation kannalta. Riskien arvioimisessa on
lahtokohtaisesti kyse siitd, ettd olisi ymmarrettava mita laki vaatii ja mita se kieltaa. Olisi
pyrittava tunnistamaan tavat, jotta valtytdan vaatimusten tai kieltojen laiminlyonneilta
ja suunniteltava sellaiset kontrollit, joilla vaatimusten vastaisia tapahtumia voitaisiin

pyrkia estimaan.?

Neuvoston asetuksen 2019/1020 mukaan riski on ”vahingon aiheuttavan vaaran

todenndkéisyyden ja vahingon vakavuusasteen yhdistelmé” 3° .

Riskienhallinnassa
voidaan hyodyntaa juridisia keinoja. Riskeja voidaan pyritd poistamaan, rajoittamaan,
siirtdmaan tai niita voidaan pitaa tiedostetusti omana tietona. Riski voidaan myos siirtaa
toiselle osapuolelle sopimuksen avulla tai tuotevastuu voidaan siirtda eteenpdin

jakelukanavassa. Yritystoiminta voidaan myds vakuuttaa eri tilanteiden varalle.3?

Yritysvastuu voidaan saada haltuun parantamalla riskienhallintaa. Yritysvastuuta
arvioidessa tarkastellaan yrityksen toiminnan vaikutusta toimintaympariston riskeihin.
Vastuullisuusriskeja kannattaa pienentda etukdteen mieluummin kuin korjata kalliisti
jalkikateen. Maine tulisi perustua totuuteen. Hyva maine kasvaa vastuullisia tekoja
tekemalld ja ottamalla vastuu virheistd. Hyvda maine luo markkinoille hyvan
tyonantajamielikuvan. Vastuullisesti toimivat yritykset eivat hyody pelkdstaan siita, etta
pitavat kiinni hyvista tyontekijoista vaan myos kuluttajat seuraavat tarkasti vastuullisesti
toimivia brandeja. Asiakkaiden ja henkiloston lisaksi yrityksen tarkeitd sidosryhmia on
sijoittajat. Sijoittajat ovat myos tietoisia siitd, ettd vastuullisuuskysymykset ovat
vahvistuneet. Akateeminen tutkimustieto on vahvistanut, ettd yritysvastuu heijastuu
liiketoiminnan kannattavuuteen ennen kaikkea positiivisesti. 32 Aalto-yliopisto ja OP

ryhmdn vuonna 2019 julkaisema tutkimus osoitti, ettd vastuullisuusasioihin

22 Niemi, 2018, s. 385-386.

30 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus, (EU) 2019/1020, artikla 3 alakohta 18.
31 Rudanko, 2004, s. 1232.

32 Liappis, Pentikdinen & Vanhala, 2019, s. 26-30.



21

myénteisemmin suhtautuvat suuryritykset tekivit kolme prosenttiyksikkéé paremman
nettotuloksen kuin véhiten vastuullisuusasioita korostavien suuryritysten joukko”. 33
Tallaista tutkimustulosta voi soveltaa pienemmassa mittakaavassa myos pieneen tai

keskisuureen yritykseen, koska tama tutkimus kuvastaa vastuullisuusasioiden merkitysta.

Yrityksen ylimman johdon on sitouduttava noudattamaan saadoksia ja
vaatimustenmukaisuutta toiminnassaan ja tdma ajattelutapa on viestittava koko
yritykseen. Johto paattda, kuka yrityksessda vastaa compliance- toimintojen
yllapitamisestd, ja organisaatiossa voi riittad, ettda tama tehtava kuuluu vain yhdelle
tyontekijalle. Tarkeda on, ettd tehtdvistd vastuussa olevalla on riittava itsenaisyys,
riippumattomuus ja suora yhteys yhtion ylimpadan johtoon. Organisaatiossa on tarkeda

pohtia, kenen vastuulla on yll4pitid3 ajantasaista tietoa sddntelysta ja vaatimuksista.34

33 Liappis ja muut, 2019, s. 34.
34 pursiainen, 2021, s. 401, 403-404.
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3 Tuoteriskin huomioon ottaminen

3.1 Tuotevastuu ja riskin taso

Kaikki irtaimet esineet kuuluvat EU:n tuotevastuudirektiivin soveltamisalaan. Direktiivia
sovelletaan kuitenkin vain niihin tuotteisiin, joiden turvallisuudessa on ollut puutteita.
Kaikki osapuolet toimitus- ja jakeluketjussa voivat joutua vastaamaan
vaatimustenvastaisesta tuotteesta. Valmistajalla on kuitenkin suurin vastuu.
Tuotevastuudirektiivissa valmistajana pidetdan myods maahantuojia, jotka tuovat
tuotteita kolmansista maista unionin markkinoille. Valmistajan vastuu ei realisoidu
kuitenkaan automaattisesti vaan vahinkoa kdrsineen on vedottava oikeuksiinsa
saadakseen korvausta riippumatta siitd, onko han tuotteen kayttaja vai ostaja. Valmistaja
ei vapaudu vastuusta, vaikka vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa olisi sovellettu

standardeja, ja vaikka tuote olisi ennakkoon testattu. 3°

Tuotevastuusta vapautuminen olisi edelld olevan mukaisesti melko mahdotonta.
Puutteellisen tuotteen valmistaja ei voi vapautua tuotevastuusta esittamalla
tuotetodistuksia, jotka osoittaisivat tuotteen olevan testattu jonkin tietyn standardin
mukaisesti. Jos tuotteella kuitenkin on todistuksia tuotetta koskevien standardien

tayttdmisestd, on todenndkoisempad, etta tuotteessa ei olisi talldin puutteita.

Tuotevastuu tarkoittaa vahingonkorvausvastuuta kaikista vahingoista, joita myyty tuote
on mahdollisesti aiheuttanut. Vastuuta henkildvahingoista ei voi rajoittaa tai sulkea pois
sopimustenkaan avulla. Lain mukaan vahingonkorvaus on suoritettava, jos vahinko on
johtunut siit3, etta tuote ei ole ollut niin turvallinen kuin sen on voitu olettaa olevan. 3¢
Salmisen mukaan tuotevastuu on toimijan vastuuta koko tuotantokoneistosta
riippumatta siitd, miten tama koneisto on jarjestaytynyt. Tuotevastuu asettaa toimijalle

velvollisuuden vastata muiden tuotannossa toimivien tahojen virheistd tuotteen

35 Euroopan unionin virallinen lehti C 272, 2016, s. 12-13.
36 Tuotevastuulaki, 17.8.1990/694, 10 ja 3 §.
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loppukayttajalle. Tallaisia tilanteita varten tarvittaisiin siis myds tuotantovastuuta.
Tuotantoa johtavien toimijoiden tulisi toimia niin huolellisesti, ettd kolmas osapuoli ei
joudu karsimaan. 3’ Suomalaisen maahantuojan vastuulle voi tulla tuotteen koko
tuotantoketju, kun tuotteita maahantuodaan Suomeen omalla tavaramerkilld EU:n

ulkopuolelta. Tama vastuu kannattaa ottaa huomioon liiketoiminnassa.

Tuotteen turvallisuustaso on suhteellinen kasite. Tuotteen turvallisuustasoa arvioidaan
turvallisuussaaddsten ja viranomaisten madrdysten mukaisesti. Tuotteelta voidaan
kuitenkin vaatia enemman kuin mitd maarayksista ilmenee. Talouden toimija voi ottaa
erilaisia tilanteita varten toiminnalle vastuuvakuutuksen ja tuotevastuuvakuutuksen.3?
Oikeustapauksissa harvoin kyseenalaistetaan tuotevastuuseen kuuluvia vaatimuksia. Se
osaltaan kertoo siitd, ettd tuotevastuu on melko ankaraa, tai etta tuoteasiat pyritdaan
selvittdmaan muilla tavoin, kuin viemalla niitd oikeuteen asti. Seuraavassa hovioikeuden

ratkaisussa S 17/1095 maahantuoja on joutunut suorittamaan vahingonkorvausta:

HO S 17/1095

Hovioikeus totesi, ettda sahkopyora oli aiheuttanut tulipalon rivitaloyhtiossa.
Vuonna 2018 hovioikeus oli tuominnut sahképyoéran maahantuojan suorittamaan
vahingonkorvausta tuotevastuun perusteella vakuutusyhtidlle vahingoista
460 000€. Hovioikeus kohtuullisti tuomittuja korvauksia, koska vaadittu summa oli
ensin 691 000€. Hovioikeus katsoi, ettd tuotteessa oli turvallisuuspuute, ja etta
tulipalo oli saanut alkunsa sahkdpyorastd. 3 Korkein oikeus katsoi, ettd
maahantuojalla ei ollut valituslupaa hovioikeuden tuomiosta. 4°

Edelld mainitun hovioikeuden ratkaisun kohdalla voidaan miettia, oliko
vahingonkorvauksen maara riittava vai kohtuuton, ja olisiko tallainen tilanne voitu
valttaa kokonaan esimerkiksi hoitamalla tuotteen vaatimustenmukaisuuden arviointi
huolellisemmin. Joka tapauksessa maahantuoja on joutunut korvausvastuuseen ja

kustannukset ovat olleet suuret. Tuotevastuulain 1 pykadlan mukaan vastuussa olevan

37 Salminen, 2018, s. 585

38 Sundquist & Haapio, 2011, s. 46—47.
39 Tuomioistuinlaitos, 2018.

40 Korkein oikeus, 2019.
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tahon on suoritettava korvaus vahinkoa kirsineelle 4 . Tdssi tapauksessa
vahingonkorvaus on suoritettu kuitenkin vakuutusyhtiolle, ei vahinkoa karsineelle

osapuolelle.

Korkeimman oikeuden ennakkopaatoksessd KKO 1981:970 on tarkasteltu tavaran
valmistajan ja tavaran myyjan tuotevastuuta. Tavaran myyjan ei katsottu olevan
velvollinen korvaamaan asiakkaalle hanen karsimdansa vahinkoa tuotteen vuoksi, koska
myyja ei  ollut menetellyt huolimattomasti. Asiakas oli  kohdistanut
vahingonkorvauskanteensa myyjaa kohtaan ja siksi kanne hylattiin. Lopputulos olisi

voinut olla erilainen, jos ostaja olisi kohdistanut kanteensa valmistajaa kohtaan.

KKO 1981:970

Korkeimman oikeuden ennakkopaatoksessa on kasitelty
vahingonkorvauskannetta tuotevastuutapauksessa. Kuluttaja oli ostanut
ilmatiiviiseen muovipakkaukseen pakatun grillimakkarapaketin ja ostaja oli saanut
hammasvamman makkaran sisalla olleesta metallinpalasta. Ostaja oli kohdistanut
vahingonkorvauskanteen myyjaa kohtaan ja se hylattiin, koska myyja ei ollut
aiheuttanut vahinkoa huolimattomuudellaan. Valmistajan yhteystiedot olivat
paketissa. Myyjayhtio ei ollut menetellyt huolimattomasti myymalla makkaraa
edelleen.

Neuvoston direktiivin 85/374/ETY 1 artiklan mukaan "valmistaja vastaa vahingosta, joka

742 - Direktiivin mukaan

aiheutuu hénen tuotteensa puutteellisesta turvallisuudesta
valmistaja ei olisi vastuussa, jos han pystyisi osoittamaan, ettd tuote ei olisi ollut
tieteelliseltd ja tekniselta tiedon tasoltaan puutteellinen silloin, kun tuote laskettiin
liikkeelle. Tama saatetaan kuitenkin tulkita joissain jasenvaltioissa kuluttajansuojan
rajoittamiseksi ja siksi jdsenvaltio voikin pitda voimassa valmistajan vastuun riippumatta.

Valmistajan kokonaisvastuu on rajoitettu 70 miljoonaan ECU:n. 4 Valmistajan

korvausvastuu on asetettu hyvin korkealle ja siitd on my6s ndhtavissa riskin taso.

41 Tuotevastuul, 694/1990, 1 §.

42 Neuvoston direktiivi 85/374/ETY, annettu 25 péaivanad heindkuuta 1985, tuotevastuuta koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten ldhentamisestd, artikla 1.

43 Neuvoston direktiivi 85/374/ETY, 1985, johdanto, artikla 7, artikla 15 alakohta 1 (b.) ja artikla 16.
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Tuotevastuu tulee usein vastaan esimerkiksi leluissa. Tuotteita voidaan joutua vetamaan
pois markkinoita. Mattel, joka on yksi suurimmista leluvalmistajista, joutui v. 2007
vetamadan markkinoilta pois tuotteita kahteen otteeseen. Toisessa tapauksessa lelun
maaleista oli 6ytynyt liikaa lyijya kiinalaisen alihankkijan vuoksi ja toisessa tapauksessa
tuote aiheutti tukehtumisvaaran. Mattel haki vahingonkorvauksia alihankkijoiltaan 1,8
miljardin dollarin edest3.* Tuotteiden takaisinvedoista voi tulla yllattavid kustannuksia

ja usein tallaisessa tapauksessa koko era menee kieltoon.

3.2 Sopimusoikeudellinen nakékulma

3.2.1 Elinkeinonharjoittajien vilinen sopimus

Valmistajan vastuu jatkuu myds sen jalkeen, kun tuotteeseen on liitetty CE-merkinta ja
turvallisuusvelvoitteet on taytetty. Esimerkiksi koneturvallisuuteen liittyvien tuotteiden
maahantuonnissa valmistaja voi olla vastuussa vahingoista, vaikka velvoitteet olisikin
hoidettu  asianmukaisesti.  Sopimusperusteinen  vastuu tulee  vastattavaksi
sopimusasioissa, mutta sopimuksen ulkoinen vastuu eli deliktivastuu tulee
sovellettavaksi sopimuksen ulkopuolella tapahtuville vahingoille. Deliktivastuuta
sdantelee vahingonkorvauslaki ja tuotevastuulaki.*®> Maahantuojan olisi hyva selvittia,
kuinka sopimuksessa eli maahantuojan ja EU:n ulkopuolella sijaitsevan valmistajan
valisessa kauppasopimuksessa voitaisiin huomioida tuotteiden vaatimustenmukaisuus,

ja miten sopimusta voidaan sopimusoikeuden mukaan tulkita?

Sopimusoikeudessa ensimmaisena huomioidaan pakottavat normit, joita sovelletaan
kaikkiin sopimuksiin. Turvallisuussdadadokset koskevat niitd osapuolia ja seikkoja, mitka
kuuluvat jonkin tietyn saadoksen soveltamisalaan. Sadaddsten sisaltamien vaatimusten
tayttamisesta on mahdollista sopia sopimuksessa. Sopimuksen avulla ei voi kuitenkaan

valttya jonkun tietyn sdadoksen turvallisuusvelvoitteen laiminlydnnista. Toisena tapana

4 Harmaala & Jallinoja, 2012, s. 142.
45> Sundquist & Haapio, 2011, s. 45.
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voidaan tarkastella sopimuksen yksityiskohtia eli sitd, mitd sopimuksessa on sovittu.
Kolmantena asiana sopimuksen tulkintaan vaikuttaa myds kauppatapa eli osapuolten
omaksuma kaytanto ja neljantena kauppalaki tai kansainvadlinen kauppalaki. Suomessa
tavarakauppaa saantelee kauppalaki ja kansainvalinen kauppalaki CISG. Kauppalait ovat
suurimmaksi osaksi ei-pakottavia ja niihin viitataan vain siind tapauksessa, jos
sopimuksessa ei ole muuta sovittu. Sopimusta ei voi kumpikaan osapuoli muuttaa ilman
toisen osapuolen suostumusta. Kauppalaki koskee irtaimen esineen kauppaa ja sita

kautta kaikkea tavarakauppaa.®®

Yrityksen markkinoille luovuttamiin tuotteisiin kuuluu riskeja. Tuotteissa voi olla
vaarallisia ominaisuuksia, vikoja tai virheitd. Vastuun maarittely sopimussuhteissa on
yleensa sopimusosapuolille ankaraa ja vastuun laajuus maaraytyy ennalta-arvattavuus -
kriteerin perusteella. Sopimuksen toinen osapuoli voi valttya vastuusta silld, ettd
sopimuksen tayttamatta jadminen on ollut hanen vaikutusvaltansa ulkopuolella. Taman
exculpaatio -taakan ndyttamiselld sopimiskumppani voi vapautua vastuustaan.
Sopimusrikkomukseen syyllistyneelld on nayttotaakka. Jos este olisi ollut valtettavissa tai
voitettavissa, velvoitteisiin sitoutunut yritys ei voi kdyttda exculpaatiota vapautuakseen
vastuusta. Vastuu ja riski velvoittaa molempia osapuolia toimiin vahingon valttamiseksi
tai vahentamiseksi ja siksi vastuu ei maaraydy vain sopimuksentekohetken arvion
perusteella. Voi olla vaikeaa maarittda mika on sellainen este mikd on valtettavissa tai
voitettavissa. Sopimusoikeudellisilla toimenpiteilld vastuita ja vahinkoja voidaan
kuitenkin vahentaa tai eliminoida. Klassinen riskinhallintakysymys on tietenkin se, missa

oikeutta kdydaan mahdollisissa riitatilanteissa.*’

Jos tuotteita valmistetaan EU:n ulkopuolella, olisi kauppasopimuksessa tai
tilausvahvistuksessa maariteltava tarkat ehdot tuotteiden ominaisuuksista, jotta voidaan
valttya turhilta sopimusriskeiltd. Sopimuksen oikea muotoilu on yksi riskienhallintakeino

tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa. Sopimuksessa voidaan huomioida

46 Sundquist & Haapio, 2011, s. 39-41.
47 Kurkela, 2014, s. 8-11.
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kaikki tuotteeseen liittyvat vaatimukset ja pienet vyksityiskohdat. Sopimuksessa
ilmoitetut yksityiskohdat eivat kuitenkaan valttamatta riitd varmistamaan sita, etta tuote
olisi esimerkiksi testattu jonkin tietyn standardin mukaan. Testaus- tai tuotetodistus

riittaa vain varmistamaan taman.

Tuotteen luovuttamiseen liittyvaan sopimukseen voidaan sisallyttaa
vastuunrajoituslauseke. Se on yleisesti kaytetty sopimusten vakioehdoissa. Vastuun
ulkopuolelle voidaan talléin sulkea valilliset vahingot, joihin varautuminen on hankalaa
ja vaikeasti ennakoitavaa. Sopimuksen osapuolet voivat tehda toisilleen vaatimuksia
mahdollisista tuotevirheistd. Voi olla vaikea maarittdad, voidaanko tuotevastuulain
antamaa ankaraa vastuuta rajoittaa vastuunrajoituslausekkeella. Ensin on selvitettava,
onko vastuunrajoitus ylipdansa mahdollinen, ja toiseksi, voidaanko sopimuksessa sopia
vhteisvastuullisesti siitd, kuka on vastuussa tuotteen aiheuttamista vahingoista.
Elinkeinonharjoittajien valisissa sopimuksissa on noudatettava sopimusoikeudellisia
saantdja ja vastuunrajoitusehdot ovat tavallisia. Sopimuksella ei kuitenkaan ole
vaikutusta suhteessa vahingonkarsijaan eli tuotevastuuta ei voi rajoittaa ennakkoon
sopimusehdoilla. Tuotevastuulakia ei padsaantoisesti sovelleta elinkeinonharjoittajien

viliseen sopimussuhteeseen.*®

Tuotevastuuseen liittyvia asioita ei voitaisi siis sopia ennakkoon, mutta
sopimussuhteessa vahingosta vastaava voidaan sopia etukdteen. Sopimusvastuuta ja
tuotevastuuta ei tulisi sekoittaa keskenaan. Elinkeinonharjoittajat voivat sopia kuka
vastaa tuotevahingosta. Asiasta on kuitenkin sovittava niin, ettd molemmat osapuolet
tietdvat, ettd ollaan sopimassa siitd, kuka vastaa kolmannelle osapuolelle mahdollisesti
maksettavasta korvauksesta.*® Maahantuojan kannattaa lisita kauppasopimukseen tai
ostosopimukseen vastuunrajoituslauseke, mikd vdhentad kustannusriskeja ja lisaa

luottamusta siitd, ettda tuote olisi vaatimustenmukainen. Mahdolliset kolmannen

48 Saarnilehto, 2011, s. 1393-1396, 1399-1401.
49 Saarnilehto, 2011, s. 1406—1407.
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osapuolen esittamat korvausvaatimukset voidaan maarittda sopimuksessa EU:n

ulkopuolinen valmistajan vastuun alle.

3.2.2 CISG:n soveltamisesta sopimuksessa

Kansainvalisessa kauppalaissa (CISG) on lueteltu myyjan ja ostajan velvollisuuksia ja CISG
voi tulla sovellettavaksi kahden elinkeinonharjoittajan valilla tehtyyn kauppaan. Myyja
on vastuussa tavaran virheestd, joka on olemassa, vaikka vaaranvastuu olisi siirtynytkin
jo ostajalle, ja jos virhe ilmenee vasta vaaranvastuun ilmenemisen jilkeen.*? Jos tuote ei
tayta riittavia vaatimuksia, on maahantuojalla mahdollisuus vedota kansainvaliseen

kauppalakiin, jos se on mainittu sopimuksessa.

Tuotteiden vaatimustenmukaisuutta maaritettdessa CISG:std on apua juridisena
apuvdlineend. CISG:n mukaan tavaran myyjan on toimitettava tavara ostajalle
tilausvahvistuksen mukaisesti. Ostajan tilannetta helpottaa, jos myyja onnistuu
tarjoamaan tavaroita, jotka tayttavat vaaditut standardit. Ostaja valttyy talldin tavaran
tarkemmalta tarkastamiselta. Jotkut tuomioistuimet ovat tulkinneet puutteellisia
todistuksia myyjan kannalta suosiollisesti. Ostajan on katsottu olevan tilanteessa, jossa
sen pitdisi voida vaikuttaa siihen, ettd tuotteissa on riittdvat tuotetodistukset. CISG
vierittda vastuuta enemman ostajan suunnalle. Jotta ostajalla olisi oikeus vaatia
puutteellisista tuotteista korvausta myyjaltd, olisi puutteet todistuksissa oltava

merkittavia. CISG ei maarittele tavaran myyjan velvollisuuksia todistuksiin liittyen.>!

Suomalaisen maahantuojan voidaan katsoa olevan tuotteen ostaja, jos han tuo tuotteen
EU:n ulkopuolelta. Jos tilannetta katsotaan ostajan kannalta CISG:n mukaan, niin
ostajalla on aika vahan mahdollisuuksia esittda vaatimuksia myyjan suunnalle

tuotetodistusten osalta sopimuksen tekemisen jalkeen. Kaikki asiakohdat olisi mietittava

50 Sandvik & Sisula-Tulokas, 2013, s. 32, 38, 95.
51 Saidov, 2015, s. 34-35, 35¢, 35q.
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ennen kaupan vahvistamista. Silloin ostajalla on suurempi valta vaikuttaa tuotteista

saataviin todistuksiin.

Tavaran myyjan velvollisuuksia olisi tulkittava tarkastelemalla tarkemmin sopimusta.
Sopimuksessa voidaan mainita, ettd tuotteen vaatimustenmukaisuus todistetaan tietylla
tuotetodistuksella. Sopimuksessa on mainittava, etta tavaran myyja toimittaa nama
tietyt tuotetodistukset ostajalle tarkistettavaksi. Tuotetodistuksilla voidaan vahvistaa
tuotteen vaatimustenmukaisuus, jos todistukset ovat patevat. Tilanne on kuitenkin
tulkinnanvarainen, jos sopimuksessa ei ole mainittu millaisia todistuksia tuotteesta on
toimitettava. Voi olla myoOs vaikeaa todistaa jalkikdteen todistuksen patemattomyys.
Tavaran ostaja on myo6s suostunut siihen, ettd tavaran laatu maaritetdaan todistuksella.
Tavaran pitkd toimitusaika muodostaa myos yhden riskin tuotteen laadun suhteen,
vaikka tavara olisi ennen laivausta tarkastettukin asianmukaisesti.>? Tavaran tarkastus
ennen laivausta voidaan toteuttaa ammattilaisen toimesta. Tasta toimenpiteestad saatu
todistus on ostajalle vahvistus siitd, ettd tavaran laatu on sen mukaista mita sen on

sovittu olevan.>3

Kansainvalisessa kaupassa tarvitaan erilaisia todistuksia ja dokumentteja. CISG antaa
kuitenkin melko vahan vastauksia siitd, millaisia dokumentteja myyjan tulisi tarjota
ostajalle. Tahan kysymykseen antaa enemman vastauksia kotimaan lainsdadantd. **
Voiko suomalainen maahantuoja olettaa, ettd tavaran alkuperdinen valmistaja on
noudattanut EU:n lainsddadannon asettamia vaatimuksia? Tatd oletusta ei voi tehd3,
koska tuotetta ei valttamatta ole suunniteltu EU:n markkinoille. Jos lainsddadannon
vaatimukset on mainittu oikein sopimuksessa, toimittajan voidaan olettaa olevan
tietoinen EU:n lainsdadannon vaatimuksista. Erilaisista tuotetodistuksista olisi tarpeen

tehda jatkotutkimusta. Tarpeen olisi tutkia muun muassa sitd mitkd tuotetodistukset

antavat varmuuden tuotteen vaatimustenmukaisuudesta.

52 Saidov, 2015, s. 191-193.
53 Saidov, 2015, s. 182.
54 Saidov, 2015, s. 177, 186.
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CISG:n 35 (1) artiklan mukaan tavarassa voidaan katsoa olevan virhe, ”jos se ei vastaa
sitd mitd voidaan katsoa sovitun”>>. Jos taman tulkinnan avulla ei selvid mitd on sovittu
tai asia ei selvid sopimuksestakaan, dispositiivinen oletusoikeus maarittda sdannote.
Tama tarkoittaa, ettd kansallisen kauppalain ja CISG:n mukaan “tavarassa on virhe, jos
tavara ei sovellu sen ns. erityiseen kédyttotarkoitukseensa” ja sen lisdksi “tavarassa on
virhe, jos tavara ei sovellu sen yleiseen kdyttotarkoitukseen”>’. Kayttotarkoituksen osalta
tavaran virheellisyytta voidaan arvioida fyysisen kdytettavyyden perusteella. Yleista
kayttotarkoitusta arvioidaan sen mukaan mihin tavaraa yleisesti kaytetdan. 2
Yksityisoikeudellinen  vastuu  kattaa taas sekd sopimusperusteisen ettd

sopimuksenulkoisen vastuun suhteessa kuluttajiin tai kolmansiin osapuoliin, jos

kysymykseen tulee heidan kirsimansa vahingot toimitusketjussa.>®

3.2.3 Yritysvastuuvaatimukset sopimuksessa

Yritysvastuu  kdsitettd yritykset voivat kayttdad toiminnassaan viestiessdan
vastuullisuustoimista, joita yritys vapaaehtoisesti suorittaa.  Yritysvastuun
vahimmaisvaatimuksena on, ettd yritys noudattaa lakeja ja sdadoksia. Tuoteturvallisuus
ja tuotevastuu ovat sosiaalisen vastuun elementteja, koska yrityksellda on suuri vastuu
niiden varmistamisessa.®® Jos yritys kdyttaa markkinoinnissaan yritysvastuukielta, se voi
johtaa yritysvastuuvelvoitteiden laajentumiseen. Sopimuksista on tulossa vyksi
vaikuttamiskeino yritysvastuun toteutumisessa. Kansainvalisissa
liilketoimintakaytannoissa yritysvastuuvelvoitteiden luomiseen kaytetdaan erilaisia

tekniikoita.b?

%> Viljanen, Salminen & Rajavuori, 2022, s. 174.
%6 Viljanen ja muut, 2022, s. 174.

7 Viljanen ja muut, 2022, s. 174.

%8 Viljanen ja muut, 2022, s. 176.

> Viljanen ja muut, 2022, s. 157.

60 Harmaala & Jallinoja, 2012 s. 16, 19, 21.

61 Viljanen ja muut, 2022, s. 177-178.
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Vastuullisuuspuute tuotteessa ei ole aivan sama kuin tavaran virhe. Tavaran
myyntikelpoisuuden edellytys ei ole se, ettad vastuullisuus on otettu huomioon, mutta
raikeat vastuullispuutteet voivat aiheuttaa tavaran myyntikelvottomuuden. Kuluttaja voi
kuitenkin kuluttajansuojalain perusteella vedota vastuullispuutteisiin virheena. Myos
katteeton vastuullisuusviestinta voi aiheuttaa virhevastuun vastuullisuuspuutteesta.®?

Yritys voi joutua yritysvastuuvelvoitteistaan yksityisoikeudelliseen vastuuseen kolmella
eri tavalla: vastuun ehdoista on voitu sopia sopimuksessa, vastuu voi syntya ilman
sopimusehtoja dispositiivisen sopimusoikeuden kautta tai vastuu voi realisoitua
sopimuksenulkoisen vahingonkorvausvastuun kautta. Yksityisoikeudellinen
yritysvastuuoikeus Suomessa on kuitenkin viela arvailujen varassa. Yritysvastuukanteita

tullaan kuitenkin nadkemé&an tulevaisuudessa enemman myés Suomessa. &3

62 Viljanen ja muut, 2022, s. 176-177.
63 Viljanen ja muut, 2022, s. 187-188.
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4 Tuotteen vaatimustenmukaisuuden maarittaminen

4.1 Tuotteen arviointi EU:n tuotesadntelyn mukaan

Tuotetta markkinoille saatettaessa on tdrkeda selvittda ensin tuotetta koskeva
lainsddadanto ja turvallisuusvaatimukset. Tuotteesta on laadittavat riskin arviointi ja se on
mahdollisuuksien mukaan testattava. Valmistaja kokoaa tuotteesta teknisen tiedoston ja
laatii vaatimustenmukaisuusvakuutuksen. Tuotteeseen on myo6s kiinnitettdva CE-

merkki.%

Joihinkin tuotteisiin sovelletaan lakia erdiden tuotteiden markkinavalvonnasta
(1137/2016). Lain 16 §:n mukaan tuotteen katsotaan olevan vaatimustenmukainen, jos
se tayttaa 1 §:n 1 momentissa mainitut vaatimukset. Naihin vaatimuksiin kuuluu lain 1
§:n mukaan eri tuotteita varten maaritellyt kansalliset lait. Lakeihin kuuluu esimerkiksi
sahkoturvallisuuslaki ja painelaitelaki. Markkinavalvontaviranomainen voi antaa
maarayksen tai kiellon, jos tuote aiheuttaakin myéhemmin vaatimustenmukaisuudesta

riippumatta suuren riskin esimerkiksi terveydelle tai turvallisuudelle.®®

EU:n tuotesdadntely voi tuntua monimutkaiselta. Talouden toimijalle voi olla haastavaa
hahmottaa milloin on otettava huomioon tuotteen osalta siihen soveltuva lainsdaadanto
ja milloin tuotteeseen soveltuvat standardit. Tuotteen arviointi voidaan suorittaa
harmonisoidulla, harmonisoitumattomalla tai yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin kautta
ja nadissa jokaisessa arvioinnin periaatteet ovat erilaiset. Yritykselle voi olla haastavaa
tuntea tuotteita koskevat erilaiset vaatimukset. EU:n uusi asetus 2019/1020 koskien
markkinavalvontaa ja vaatimustenmukaisuutta on tullut sovellettavaksi vuonna 2021.
Asetukseen on huomioitu muun muassa se, ettda EU:n markkinoille tuotetta saatettaessa

tulee kyseisell3 yritykselld olla myds EU:n alueelle sijoittautunut edustaja.®®

64 Rapinoja, 2021, s. 4.
65 Laki erdiden tuotteiden markkinavalvonnasta, 1137/2016, 1 § ja 16 §.
66 Holkko, 2019, s. 600—602.
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Maahantuoja luetaan valmistajaksi, jos hdn valmistaa tai tuo tuotteita omalla
tavaramerkilldaan. Valmistajan vastuulle tulee tall6in huolehtia my6s teknisten
asiakirjojen laadinnasta. Valmistajan on jollain tavalla osoitettava, etta tuote tayttaa sita
koskevat  vaatimukset ja sen  mukaisesti on laadittava myds  EU-

vaatimustenmukaisuusvakuutus.®’

Tekninen dokumentaatio ja vaatimustenmukaisuusvakuutus on toimitettava
viranomaiselle riittavan ajan kuluessa, jos niitd on viranomaisen toimesta pyydetty.
Taydellista teknista dokumentaatiota ei yleensa vaadita, jos tuotteessa on vain jokin
pieni yksityiskohta tarkistettavana. Viranomainen ilmoittaa, jos teknisestd
dokumentaatiosta on saatava kddnnds ja sen toimittamiseen annetaan silloin maaraaika.
Vaikka tekninen dokumentaatio on oltava saatavilla Euroopassa, sitd ei tarvitse
kuitenkaan sailyttdd Euroopan unionin rajojen sisdpuolella. Saatavilla oleminen
tarkoittaa tdssa tapauksessa sitd, ettd dokumentaatio toimitetaan viranomaiselle
pyynnosts.®® Tekninen dokumentaatio on saatavissa tarvittaessa tuotteen alkuperaiselt3
valmistajalta. Tama olisi varmistettava ennen ostopadatoksen tekoa. Maahantuoja voi
kuitenkin tarvita alkuperadisen valmistajan vahvistaman valtuutuksen teknisen tiedoston

kokoamista varten ja tima voidaan todistaa vain valtuutussopimuksen avulla.

4.2 Tuotelainsdaadannon vaatimuksia

4.2.1 Direktiivien vaatimukset

EU:n tuotedirektiivit ovat jasenvaltioille asetettuja lainsddadantovelvoitteita ja
jasenvaltioiden on asetettava niiden sisdltd osaksi kansallista lainsaadantoa.
Direktiiveissa pyritadn esittelemaan tarkeimmat turvallisuusvaatimukset eli mita ehtoja

tuotteiden on taytettdva, miten tuotteet on suunniteltava ja valmistettava seka miten

67 Tukes — Valmistajan velvollisuudet (n.d.).
68 Euroopan unionin virallinen lehti C 272, 2016, s. 100-101.
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vaatimustenmukaisuus on osoitettava. Nama vaatimukset ovat yhtdldiset kaikille
valmistajille riippumatta siitd, sijaitseeko valmistaja Euroopan alueella vai sen
ulkopuolella. Teknisiin  turvallisuusvaatimuksiin  viitattaessa puhutaan yleensa
direktiiveistda, vaikka kyse olisikin jonkin maan kansallisesta sadadoksestda. Tuotteen

turvallisuutta voi koskea suoraan tai osittain monta eri direktiivia.®®

EU-oikeuden direktiivit velvoittavat jdsenmaita vain saavutettavan tuloksen osalta.
Direktiivit on implementoitava eli ne on saatettava osaksi kunkin maan kansallista
lainsddadantda. Kansallisten viranomaisten paatettavaksi jaa valita implementoinnin

muodot ja keinot.”® Tukes on mééritellyt direktiivien ja standardien eroja seuraavasti:’?

“Usein direktiivit sisdltdvdt vain tuotteita koskevat olennaiset vaatimukset ja
vaatimustenmukaisuuden arviointimenetelmdt. Tekniset yksityiskohdat on
yleensd esitetty eurooppalaisissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai muussa
EU:n komission hyviksymdissd tai julkaisemassa dokumentissa. Yhdenmukaistettu
standardi on komission pyynnén mukaisesti eurooppalaisen standardointielimen
vahvistama standardi, jonka viitetiedot on julkaistu EU:n virallisessa lehdessd.”

EU:n yleistd tuoteturvallisuusdirektiivia 2001/95/EY sovelletaan kaikkiin tuotteisiin.
Taman  direktiivin  luvussa kaksi on maaritelty vaatimustenmukaisuuden
arviointiperusteet. Direktiivin mukaan tuote on turvallinen, jos se on kansallisen
lainsddadannon mukainen, tai jos tuote on sellaisten kansallisten standardien mukainen,
mitkd on julkaistu Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessda. Huomioon on tietenkin
otettava erityissaannokset.”? Direktiivin 2001/95/EY mukaan vaatimustenmukaisuuden

arviointia tehdessa on otettava huomioon seuraavat asiat:’3

“Tuotteen yleisen turvallisuuden vaatimuksenmukaisuuden velvoitetta
arvioitaessa otetaan erityisesti huomioon seuraavat seikat, jos niité on:

6 Sundquist & Haapio, 2011, s. 15-16.

70 Kolehmainen, 2015, s. 228-229.

" Tukes — Valmistajan velvollisuudet (n.d.).

72 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/95/EY, annettu 3 paivana joulukuuta 2001, yleisesta
tuoteturvallisuudesta, luku 2, artikla 3, alakohta 2.

73 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/95/EY, luku 2, artikla 3, alakohta 3.
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a.) vapaaehtoiset kansalliset standardit, joilla on muita kuin 2 kohdassa
tarkoitettuja asiaankuuluvia eurooppalaisia standardeja vahvistetaan
kansallisiksi standardeiksi;

b.) siind jédsenvaltiossa laaditut standardit, jossa tuotetta pidetddn kaupan;

c.) komission suositukset, jotka siséltévdt tuoteturvallisuuden arviointia koskevia
ohjeita;

d.) kyseiselld alalla noudatetut tuoteturvallisuutta koskevat kéyténnesddnnot;

e.) nykyiset tiedot ja tekniikka;

f.) turvallisuustaso, jota kuluttajat voivat kohtuudella edellyttéd.”

Maahantuojan vastuulla on hankintaprosessin alkuvaiheessa selvittdd minkad saaddsten
mukaan tuotteen suunnittelu ja valmistus suoritetaan. Direktiiveja ja asetuksia on
saadetty eri tuoteryhmille ja kaikissa niissd on omat erityispiirteensa. Maahantuojan on

valittava tuotetta koskevat oikeat testausmenetelmat.

4.2.2 Standardit osoituksena vaatimustenmukaisuudesta

Standardoinnilla yhtendistetddan menetelmida ja toimintatapoja. Standardit auttavat
direktiivien vaatimusten tdyttamisessd ja vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa,
koska standardit kuvaavat vallitsevaa tekniikan kehitystasoa. Kdytettdvan standardin
sisdltd olisi tarkedd tuntea ennen kuin siihen viitataan muun muassa tilauksessa tai
sopimuksessa.’* EU:n asetuksen 1025/2012 mukaan yhdenmukaistettu standardi on
eurooppalainen standardi, joka on komission pyynndsta vahvistettu. Euroopan unionissa
jokaisen maan kansallinen standardointielin huolehtii kansallisten standardien
hyvaksymisestd. Tama voi johtaa ristiriitaisuuksiin kansallisten standardointielinten ja
eurooppalaisten standardointiorganisaatioiden valilla. Kansallisten standardien on
vaistyttava, jos markkinoille tulee uusi eurooppalainen standardi. Tiedonvaihtoa
pyritdan edistamaan eri elimien valilla. Euroopan unionin tarkoitus on edistaa tavaroita
koskevia eurooppalaisten ja kansainvalisten standardien kehittamista, ja unioni haluaisi
helpottaa erityisesti pk-yritysten kaupankayntida. Asetuksen 1025/2012 mukaan
standardit nahdaan tarkeina tydvalineina erityisesti pk-yritysten kilpailukyvyn kannalta.

Pk-yritysten osallistumista standardointitoimintaan olisi edistettava kansallisella tasolla.

74 Sundquist & Haapio, 2011, s. 17-18.
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75 Pk-yrityksille voi olla haastavaa olla perill3d lainsdadannén uusimmista vaatimuksista ja
muuttuneista standardeista. Lainsdadanndn seuraaminen vaatii paljon ty6ta ja olisi
oltava tietoinen kaikista pienista yksityiskohdista kuten siita, milloin eurooppalainen

standardi syrjayttaa kansallisen standardin.

Valmistaja voi  padattaa  kayttdaa  vaatimustenmukaisuuden  osoittamisessa
vhdenmukaistettuja standardeja. Kolme eurooppalaista standardisointijarjestéa CEN,
CENELEC ja ETSI ovat ndiden standardien taustalla. Suunnittelussa ja valmistuksessa
voidaan noudattaa standardeja, mutta niiden kayttaminen on kuitenkin vapaaehtoista,
silld vaatimustenmukaisuus voidaan osoittaa myos jollain muulla tavalla. Valmistajan on
joka tapauksessa esitettdvd teknisissa asiakirjoissa tiedot siitd, miten lakisdateiset

vaatimukset toteutuvat.’®

Euroopan asetuksessa 1025/2012 mainitaan, ettd standardi tarkoittaa teknista
laatuvaatimusta, mutta standardin tayttyminen ei ole kuitenkaan pakollista. Tekninen
laatuvaatimus voidaan vakuuttaa dokumentilla, joka todistaa miten tekniset vaatimukset
tuotteessa tayttyvat.”’ Standardien kdyttdmisen vapaaehtoisuus on ilmaistu seuraavassa

kappaleessa olevassa suorassa lainauksessa selvasti:’®

”’Standardilla’ tarkoitetaan tunnustetun standardointielimen toistuvaa tai
jatkuvaa kéyttéd varten vahvistamaa teknisté eritelmdd, jonka noudattaminen ei
ole pakollista.”

75> Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus, (EU) N:o 1025/2012, annettu 25 p&ivana lokakuuta 2012,
eurooppalaisesta standardoinnista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY, 94/25/EY, 95/16/EY, 97/23/EY, 98/34/EY, 2004/22/EY,
2007/23/EY, 2009/23/EY ja 2009/105/EY muuttamisesta ja neuvoston paatoksen 87/95/ETY ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston paatoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta, johdanto-osan kohdat 14, 19-18
ja 20, artikla 2 alakohta 1. (b) & (d.) ja luku Il artikla 3 alakohta 6.

76 Euroopan unionin virallinen verkkosivusto, 2021b.

77 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus, 1025/2012 luku 1 artikla 2 alakohdat 1 ja 4.

78 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus, 1025/2012 luku 1 artikla 2 alakohta 1.
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Teknisen eritelmdn méaaritelma on kuvailtu direktiivissd (EU) 2015/1535 seuraavasti:”®

"’Tekniselld eritelmdlld’ asiakirjaan sisdltyvdé eritelmdd tuotteelta vaadittavista
ominaisuuksista, kuten laadusta, kdyttbominaisuuksista, turvallisuudesta tai
mitoista, mukaan lukien tuotteita koskevat myyntinimed, termistdd, tunnuksia,
kokeita ja testausmenetelmid, pakkaamista, merkitsemistd tai selostetta koskevat
vaatimukset sekd vaatimustenmukaisuuden arvioinnin menettelyt;”

Standardien vapaaehtoisuus tulee esille my6s seuraavassa korkeimman hallinto-

oikeuden ratkaisussa:

KHO 2018:20

Ratkaistavana olleessa tapauksessa on todettu, ettd Tukesin tehtdvana on
varmistaa, ettd kaikki markkinoilla olevat tuotteet ovat vaatimustenmukaisia.
Tukesin tehtdava ei ole kuitenkaan varmistaa, ettd tuotteet ovat
standardinmukaisia. Tiettyyn alaan kuuluville tuotteille lainsdadannon asettamat
vaatimukset ovat samanlaiset riippumatta siitd, onko tuote standardimukaisesti
testattu vai ei. Lainsadadanndén mukaan kaikki tuotteet ovat oltava
vaatimustenmukaisia. Tukesin kdytantona on yleensa testata tuotannosta yksi
tuotekappale. Testaukset suoritetaan yleensd standardeja apuna kayttden.
Korkeimman hallinto-oikeuden paatoksessa todetaan, ettd Fl-sertifikaatti ei takaa
sitd, ettd kaikki tietyn tuotteen tuotannosta olisivat vaatimustenmukaisia, koska
tuotannossa voi tapahtua muutoksia sertifikaatin myontamisen jalkeen. FI-
sertifikaatti on valmistajalle vapaaehtoinen palvelu, jota testilaboratoriot myyvat.
Tapauksessa korkein hallinto-oikeus kumosi hallinto-oikeuden paatdksen, jonka
perusteella Tukesin paatds LED-kynttelikdn myynnin ja muun luovuttamisen
lopettamisesta oli kumottu, ja jonka perusteella Tukes oli maaratty korvaamaan
eraan yhtio A:n oikeudenkayntikuluja.

Neuvoston mukaan jdsenvaltiot eivat saisi kuitenkaan hylatd niitd todistuksia tai
testiraportteja, mita akkreditoidut arviointilaitokset ovat vyrityksille mydntaneet
asetuksen (EY) N:o 765/2008 turvin.®% Asetuksen N:o 765/2008 mukaan akkreditointi on

osa markkinavalvontaa jo itsessdan ja akkreditoinnin avulla varmistutaan niiden elinten

79 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2015/1535, annettu 9 paivana syyskuuta 2015,
teknisia maarayksia ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia maarayksia koskevien tietojen toimittamisessa
noudatettavasta menettelysta (kodifikaatio), artikla 1, alakohta 1. (c.).
80 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/515, annettu 19 p&ivdna maaliskuuta 2019,
toisessa jasenvaltiossa laillisesti kaupan pidettyjen tavaroiden vastavuoroisesta tunnustamisesta ja
asetuksen (EY) N:o 764/2008 kumoamisesta, johdanto-osan kohta 30.
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teknisestd patevyydestd, jotka tekevdt vaatimustenmukaisuuden arviointeja. &
Markkinavalvontaviranomaisen on otettava huomioon kaikki testiraportit ja todistukset,

mit4 talouden toimijat osoittavat vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi.%?

Seuraavassa korkeimman hallinto-oikeuden ratkaisussa nahdaan, miten vaikeaa on
valilla arvioida tuotteiden vaatimustenmukaisuutta, koska EU:n jasenvaltioiden valilla voi

olla eroja jopa lainsaddanndn tulkinnan tasolla.

KHO 30.9.2002 taltio 2331

Korkein hallinto-oikeus on ratkaisussaan arvioinut saksalaisen hyvaksytyn
tarkastuslaitoksen antamaa vaatimustenmukaisuustodistusta suomalaiselle
yritykselle ja sitd, voidaanko tuote asettaa turvallisuusvaatimusten vastaisena
toimituskieltoon. Korkein hallinto-oikeus tuli siihen johtopdatokseen, ettd CE-
merkittya laitetta ei voitu asettaa toimituskieltoon, koska muuten olisi jouduttu
viemaan asia komissioon ja lahentamaan jasenvaltioiden lainsaddantoja. Samalla
kumottiin pdatds, jonka perusteella Turvatekniikan keskus oli veloittanut
suomalaiselta maahantuojalta laitteen hankinta- ja testauskuluja.

Edelld olevan ratkaisun perusteella voidaan todeta, etta standardi ei valttdamatta takaa
tuotteen vaatimustenmukaisuutta, mutta se on joka tapauksessa erittdin hyva apuvaline,
jos tuote joutuu markkinointivalvonnan tarkastelun alle. Maahantuoja voi itse valita
menetelman, jolla han voi varmistua tuotteen vaatimustenmukaisuudesta. Voiko
vhdenmukaistettujen standardien kayttaminen olla kuitenkin liian kallista pienelle tai
keskisuurelle yritykselle? Aiheuttavatko nama lisdkustannukset liiketoiminnan

jatkuvuudelle riskin? Ndiden asioiden selvittdminen vaatisi lisatutkimusta.

81 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus, (EY) N:o 765/2008, johdanto-osan kohdat 8 ja 9.
82 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus, (EY) No: 765/2008, johdanto-osan kohta 27.
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4.3 EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tuotannon valvonta

Joidenkin tuotteiden mukana on oltava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus. Tuotteessa
mukana olevien asiakirjojen perusteella viranomaiset osaavat jo arvioida tuotteen
vaatimustenmukaisuutta. Vaatimustenmukaisuusvakuutus paljastaa, tietdako valmistaja,
mitd vaatimuksia hanen tuotteeseensa kohdistuu. Jos tuotteessa ei ole kunnollista
vaatimustenmukaisuusvakuutusta tai kdyttoohjeita, voidaan jo epadilla, etta tuote ei tayta
kaikkia vaatimuksia. Lopullisella tuotteella on oltava yksi valmistaja, joka vastaa
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen  laatimisesta. @ Valmistaja ei voi siirtaa
velvollisuuksiaan toiselle osapuolelle. Hankintasopimukseen ei ole pakollista kirjoittaa
ehtoja turvallisuus- tai direktiivimaaraysten tayttdmisesta. Suomessa voimassa olevat
lait ja sadadokset ovat pakollisia joka tapauksessa. Jos tuote ei vastaa maarayksia, tuote
on lainvastainen, ja on tapahtunut sopimusrikkomus. Yleensa on kuitenkin jarkevaa

kirjoittaa sopimukseen, ettd tuote on oltava nykyisten lakien ja maaraysten mukainen.®3

Tuotteen valmistajalla on vastuu tuotteen teknisestd dokumentaatiosta. Tekninen
dokumentaatio sisaltda kaikki asiakirjat tuotteesta ja sen ominaisuuksista. Nailla
asiakirjoilla todistetaan, etta tuote on vaatimustenmukainen. Nama asiakirjat sisaltavat
esimerkiksi EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen, kayttéohjeet ja testitulokset.
Asiakirjat on viranomaisen pyynndsta toimitettava viranomaisille ja maahantuojan on
sailytettdava ne 10 vuoden ajan. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksella vakuutetaan,
ettd markkinoille maahantuotu tuote on vaatimustenmukainen. Valmistajalla on
velvollisuus laatia tuotteelle vakuutus ja sisallytettava siihen lait ja standardit, joiden
mukaiseksi tuote on katsottu. Valmistajan on suoritettava riskinarviointi ja sisallytettava
siita analyysi tekniseen dokumentaatioon. Standardeja kayttamalla valmistaja voi
varautua torjumaan erilaisia riskeja.% Suomalainen maahantuoja, joka tuo tuotteita
Suomeen omalla tavaramerkillg, on velvollinen laatimaan tuotteelle

vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ja allekirjoittamaan sen. Seuraavassa korkeimman

83 Siirila, 2008, s. 38—41.
84 Euroopan unionin virallinen verkkosivusto, 2021a.
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hallinto-oikeuden tapauksessa 2018:20 on todettu, miten maahantuojan olisi
todistettava tuote-erdn muiden tuotteiden olevan vaatimustenmukaisia, jos Tukes

toteaisi yhden tuotteen erdsta olevan vaatimustenvastainen.

KHO 2018:20

Korkeimman hallinto-oikeuden ratkaisussa todettiin, ettd markkinoilla myynnissa
olleessa kynttelikdssa oli ollut Tukesin testauksessa sahkoturvallisuuspuutteita, ja
ettd tuote ei ollut olennaisten vaatimusten mukainen. Tukes oli testannut vain
vhden tuotteen ja perustelee asiaa silld, ettd useampien kappaleiden testaaminen
olisi ollut suhteetonta. Tukesin testaustuloksen johdosta tuotteessa oli
turvallisuuspuutteita, jotka olisivat voineet aiheuttaa esimerkiksi tulipalon vaaran
ja sahkoturvallisuuslain 27 §:n nojalla tuote meni toimituskieltoon. Ratkaisussa
mainitaan, ettd Tukes katsoo tuotteen vyleensd olevan I|dhtokohtaisesti
vaatimustenmukainen lainsddadannon mukaan, jos tuotteessa on CE-merkinta ja
tuotteen mukana on vaatimustenmukaisuusvakuutus. Jos Tukes toteaakin jonkin
tuotteen olevankin vaatimustenvastainen, on eri mielta olevan talouden toimijan
todistettava, ettd testauksessa ollut kappale oli ainoa laatuaan, ja ettad
markkinoilla ei ole enaa ainuttakaan vaatimustenvastaista tuotetta.

Edelld olevassa oikeustapauksessa 2018:20 todetaan, ettd maahantuojan olisi jollain
tavalla todistettava, etta yksi tuote on ainoa laatuaan. Taman todistaminen voi olla melko
vaikeaa ilman, ettd tuote-erastd tarkistettaisiin kaikki markkinoilla olevat kappaleet.
Sellaisen tarkastuksen suorittaminen olisi liian kallista, joten jarkevinta on vetaa kaikki

tuotteet markkinoilta pois Tukesin antamisen ohjeiden mukaan.

Tuotteille olisi tehtava tarkastus niiden saapuessa, jotta voidaan varmistua vaatimusten
mukaisuudesta. Jos kyseessda on kone, koneen tekninen turvallisuus on myo6s
selvitettdva. & Tuotetarkastus olisi hyvd suorittaa heti, kun tuotteet on tullattu
kotimaahan ja toimitettu maardpaikkaan. Tarkastuksen jalkeen voidaan laadusta
varmistua ja laskea tuotteet liikkeelle. Tuotannon valvontaa voidaan suorittaa myds
valmistustehtaalla, mutta pk-yritykselld harvoin on mahdollisuutta palkata henkilostoa

varmistamaan tuotantolinjan toimintaa valmistusmaassa, jos se sijaitsee hyvin kaukana.

8 Siirila, 2008, s. 41.



41

Varsinainen tuotannon valvonta tapahtuu usein vasta kotimaassa tavaran saavuttua.
EU:n ulkopuolella sijaitsevalta valmistajalta voidaan myds pyytaa mallikappaleita
testattavaksi ennen varsinaista tuotantoa. Tama ei kuitenkaan takaa sita, ettd koko era

tulee olemaan laadultaan samanlaista kuin yksi mallikappale.

4.4 llmoitettu laitos vaatimustenmukaisuuden maarittdjana

IImoitetulla laitoksella on oikeus tehda vaatimustenmukaisuuden arviointeja, jos laitos
on Euroopan unionin jasenvaltion nimedm&8. NANDO -tietokannasta on mahdollista
tarkistaa kaikkien eurooppalaisten ilmoitettujen laitosten tiedot. Nama ilmoitetut
laitokset voivat suorittaa tuotteen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin EU:n direktiivien
mukaisesti.®” Maahantuoja voi ulkoistaa vaatimustenmukaisuuden arvioinnin ja kayttaa

tuotteen vaatimustenmukaisuuden varmistamiseen ilmoitetun laitoksen palveluja.

IImoitetun laitoksen tekemad tarkastus tuotteesta ei vapauta valmistajaa vastuusta.
Vastuu tuotteesta on joka tapauksessa maahantuojalla, jos puute on tuotteessa ilmeinen
ja selvasti havaittavissa. Maahantuojalla on oltava tiedot tuotteita koskevista
lakisaateisista vaatimuksista. Tuotteita, joiden elinkeinonharjoittajan olisi pitanyt tietaa

olevan vaatimustenvastaisia, ei voi myyda.%®

IImoitetut laitokset ovat riippumattomia kolmansia osapuolia ja ne voivat tarjota
vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelujaan kaikille talouden toimijoille. IImoitetun
laitosten on jatkuvasti annettava tietoa viranomaisille toimistaan kuten muun muassa
niista vaatimusten arvioinneista, joita se on tehnyt. Laitokset ilmoittavat viranomaisille
myoOs sellaisista todistuksista, jotka on evatty vaatimustenvastaisuuden vuoksi.

Patevyytensa ilmoitetut laitokset osoittavat akkreditoinnilla. Laitokset eivat ole

86 Laki erdiden tuotteiden markkinavalvonnasta, 1137/2016, 2 §.
87 Euroopan komissio, 2015.
88 Siirila, 2008, s. 37-38.
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kuitenkaan velvollisia toimittamaan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksia tai teknisia

asiakirjoja, mutta niiden on mahdollisesti sdilytettava niit4.%

89 Euroopan unionin virallinen lehti C 272, 2016, s. 76.
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5 Riskienhallinta ja riskinhallintaprosessi

5.1 Vastuullinen toiminta varautuu riskeihin

Kuluttajat vaativat vastuullisuutta yrityksen toiminnalta ja vastuullisilla hankinnoilla
tarkoitetaan sita, etta yritys huomioi ymparistovastuun lisdksi sosiaalisen ja taloudellisen
vastuun. Kansainvalinen ja kansallinen lainsaadantoé toimivat hyvin ajurina kohti
vastuullista toimintaa. Tutkimuksen perusteella on todettu, ettd organisaatioiden
vastuullisuus hankinnoissa ei ole vield niin edistyksellistda kdaytannon tasolla kuin
teoriassa. Organisaation vastuullisuuden kehittamisessa voidaan kayttaa ohjeistuksena
ja tyokaluna esimerkiksi OECD:n eli Taloudellisen yhteistydn ja kehityksen jarjeston

toimintaohjeita monikansallisille yrityksille.®°

OECD:n toimintaohjeiden vyleisten periaatteiden mukaan yritysten pitdisi ottaa
toiminnassaan huomioon kansalliset lait ja sddddkset. Nama toimintaohjeet sisaltavat
suosituksia vastuullisen liiketoiminnan harjoittamisesta. Suomalaisten yritysten olisi
varmistettava tuotteidensa korkea laatu ja turvallisuus. Suomi on sitoutunut
noudattamaan toimintaohjeita ja mikd tahansa taho voi tehda OECD:n yhteyselimelle

valituksen jonkin toisen yrityksen toiminnasta.®!

Yrityksen on otettava huomioon toiminnassaan vaatimustenmukaisuus -tavoitteet ja
tama tarkoittaa kaikkia yritystd koskevien lakien ja sddanndsten huomioimista ja
noudattamista. Riskien arvioinnilla pyritddn tunnistamaan ja arvioimaan erilaisia riskeja
ja menettelytapoja, jotka uhkaavat tavoitteiden saavuttamista. Riskien arviointia
voidaan kutsua monisuuntaiseksi prosessiksi, jossa jokainen yrityksen osatekija yllapitaa

omaa valvontajarjestelmaa. Prosessit on jarjestettdva siten, etta tavoitteisiin paastaan

%0 Nieminen, 2016, kohta 7 Hankinnat ja vastuullisuus, alakohta 7.3 Vastuullisuus hankinnoissa ja 7.4
Tyokaluja ja raportointi.
%1 Ty6- ja elinkeinoministerio, 2017, s. 5, 7-8 ja 12.
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yrityksen lilketoiminnan sujuvuutta hidastamatta. °2 Yritystoiminnassa on seka
negatiivisen, ettda positiivisen riskin mahdollisuus. Riski kuvaa tapahtuman
todennakoisyytta, joka voi haitata tai edesauttaa yrityksessa asetettujen tavoitteiden
saavuttamista.®? Riskien arviointi on jatkuvaa myés tuotteen vaatimustenmukaisuutta
maaritettdessa. Prosessi muodostuu monesta eri osatekijasta, ja siksi arviointia ei voida

helposti automatisoida.

5.2 OECD:n tutkimus riskienarvioinnista

OECD on teettanyt tutkimuksen Kanadassa riskienarvioinnista viranomaisten
paatoksentekoprosessissa koskien kulutustavaroiden turvallisuutta. Tutkimus oli
suoritettu 21:ssd maassa kolmen kuukauden aikana vuonna 2015 ja Suomesta mukana
oli Tukes. Tarkeimpiin tutkimustuloksiin kuului muun muassa se, ettd paatoksenteon
keskeisend elementtind nahtiin riskien arviointi ja tuotteita koskevien erityisten
turvallisuusvaatimusten tayttyminen. Tutkimuksessa tuli esille, ettd vain harvoissa
maissa suoritettiin tuotteille viranomaisten tarkistuksia ennen niiden asettamista
markkinoille. Valmistajan suorittama riskinarviointi tehdaan ennen tuotteen asettamista
markkinoille, kun taas maahantuojan suorittama riskiarviointi tuotteelle nahdaan
tutkimuksessa markkinoille asettamisen jalkeisena riskinarviointina. Riski maaritelldaan
vaaraksi, joka todennakdisesti tulee aiheuttamaan vahinkoa. Riskinarviointia kuvaillaan
prosessiksi, joka sisaltaa riskianalyysin ja arvioinnin. Riskianalyysin avulla tunnistetaan ja
luokitellaan erilaisia riskeja. Viranomaiset kayttavat riskinarviointia paatoksenteossaan
esimerkiksi silloin, kun paatetaan, vedetdaanko tuote markkinoilta pois vai annetaanko

toimittajalle esimerkiksi vain varoitus.*

OECD:n tutkimuksessa on huomioitu, etta riskinarvioinnilla voi olla erilaisia merkityksia

eri maissa. Joissakin maissa vaaditaan, ettd tuotteet on rekisterditava etukiteen tai

92 Ratsula, 2016, s. 16—19.
%3 Harmaala & Jallinoja, 2012, s. 96.
%4 OECD, 2016, s. 2-3, 7, 11, 36, 43, 55.
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sertifioitava ennen asettamista markkinoille. EU:n alueella vain tietyt tuotteet olisi
hyvaksytettava ennen asettamista markkinoille kuten esimerkiksi ladkkeet. Korkeamman
riskin tuotteet on testattava, jolloin vaatimustenmukaisuuden arvioinnista tulee

ankarampi. Tall6in pelkka allekirjoitettu vaatimustenmukaisuusvakuutus ei riitd.%

Maahantuojan suorittama riskienarviointi nahdaan siis markkinoille asettamisen
jalkeisena riskienarviointina siksi, ettd tuotteen alkuperaisen valmistajan on suoritettava
tuotteelle riskinarviointi ennen tuotteen myymista maahantuojalle. Maahantuoja voi
pyytdaa valmistajaa kiinnittamaan oman tavaramerkkinsa tuotteeseen, mutta talldin
tuotteesta tulee jalleen uusi tuote ja riskienarviointi on suoritettava myos maahantuojan

toimesta.

5.3 Riskienhallintaprosessi

Riskienhallintaprosessin tarkoitus on tukea organisaatiota tavoitteiden saavuttamisessa.
Riskienhallinnan avulla voidaan tunnistaa liiketoiminnan riskit ja niitd voidaan seurata.
Talloin niihin on mahdollisuus my6s vield vaikuttaa. Riskienhallinnan tulisi olla
kokonaisvaltaista ja kattaa koko organisaation. Riskeja voidaan jaotella sen mukaan
kuinka todenndkoisia ne ovat tai mika on niiden vaikuttavuus. Riskienhallintaprosessin
avulla voidaan tunnistaa ja analysoida niitd potentiaalisia uhkia, heikkouksia ja
mahdollisuuksia mita organisaation toimintaan kuuluu. Ensisijaisesti olisi maariteltava
yrityksen riskinottohalukkuus, jonka jalkeen riskeja voidaan tunnistaa ja analysoida.
Tama jalkeen paatettavista hallintatoimenpiteista olisi raportoitava, jotta voidaan tehda
tilannekatsausta ja muokata riskinottokykya. Riskienhallintaprosessi on jatkuvaa ja
syklista. Riskienhallinnan viitekehyksia voidaan hyodyntaa riskienhallintaa kehittdessa ja
arvioitaessa. Viitekehyksen kaytté on suhteutettava vastaamaan organisaation

tarpeita.®®

% OECD, 2016, s. 32, 43.
% Niemi, 2018, s. 322-327, 332.
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Riskienarvioinnin  kautta riskit asetetaan tarkeysjarjestykseen. Pelkkd riskin
tunnistaminen ei kuitenkaan riitd vaan riskeja olisi myds pyrittdva hallitsemaan.
Riskitekijat on mahdollista tunnistaa kahden komponentin, vaikutuksen ja
todennakoisyyden kautta. Riskillda voi olla taloudellinen tai toiminnallinen vaikutus
yritykseen. Todenndkoisyysarvion kautta voidaan arvioida riskin pitkdn ja Iyhyen
aikavidlin mahdollisuutta. °/ Riskeja voidaan tunnistaa my6s kartoittamalla eri
sidosryhmien odotuksia keskustelun avulla ja sitd kautta tunnistaa uusia riskeja.
Erilaisten riskien toteutumisen vaikutuksista voidaan tehdd myos laskelmia.
Yritysvastuuseen liittyen riskien maarittdminen numeroina voi olla kuitenkin melko
vaikeaa. Yritysvastuun riskien arviointia ei ole vield huomioitu Suomessa riittavan tarkasti

liiketoimintariskien méaérittelyss3.®®

Valtiovarainministerid on maaritellyt riskienhallinnan “toiminnoksi, jolla johdetaan ja
ohjataan organisaation riskejia”®°. Riskilld tarkoitetaan epavarmuutta, joka vaikuttaa
organisaation tavoitteisiin. Riskin vaikutus voi olla sekd myonteinen etta kielteinen.
Riskianalyysin avulla tunnistetaan uhat ja mahdollisuudet ja niitd voidaan hallita.
Riskienhallintaprosessi sisaltaa kokonaisuutena kaikki organisaation riskeille tekemat
toimenpiteet. Johto ohjaa ja hyvaksyy organisaation riskienhallinnan toimintapolitiikan.
Valtiovarainministerio on kayttanyt vuoden 2017 ohjeistukseensa standardin SFS-ISO
31000 mukaista riskienhallinnan standardia.'® Tassa tutkielmassa ei kasitelld julkisen
hallinnon riskienhallintaprosessia, mutta valtiovarainministerion esimerkki kertoo siita,
miten riskienhallintaan voidaan valita tietty viitekehys, jonka mukaan toimintaa
arvioidaan ja hallitaan. Standardeja kaytetdan hyodyksi laadukkaassa toiminnassa

kokonaisvaltaiseen riskienhallintaan.

%7 Kuusela & Ollikainen, 2005, s. 231 ja 238.
%8 Harmaala & Jallinoja, 2012, s. 97-98.

99 Valtiovarainministerio, 2017, s. 11.

100 valtiovarainministerio, 2017, s. 11, 18.
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5.4 COSO-ERM-malli riskienhallinnan viitekehyksena

COSO-ERM-malli eli “COSO Enterprise Risk Management — Integrated Framework”
tarkoittaa kokonaisvaltaista riskienhallinnan viitekehystd °' . Lyhenne COSO
tarkoittaa ”Committee of Sponsoring Organizations of the Treadway Commission”°2
COSO-malli tarjoaa yrityksille sisdista valvontaa varten maaritelman, jonka avulla on
mahdollista varmistaa, ettd yrityksen toimintoihin liittyva tavoitteet toteutuvat. Mallin
viisi tekijad ovat osa johtamisprosessia, joiden avulla toimintaa johdetaan. Sisdinen
valvonta méaritelldan prosessiksi, jossa kaikki osatekijat vaikuttavat toisiinsa. %3 Malli
sopii kaytettavaksi organisaation koosta riippumatta, koska kaikki organisaatiot voivat

pitda ylld omaa sisdistd valvontajarjestelmianss.1%

Malli on erityisesti keskittynyt organisaation riskienhallinnan kehittamiseen. Malli
pdivitettiin vuonna 2017 ja merkittdvin muutos paivitetyssd mallissa on se, etta
riskienhallinta kuvataan organisaation toimintaa tukevana tyokaluna. Viitekehys
havainnollistaa organisaation riskinottohalukkuutta ja onnistumista tavoitteiden
saavuttamisessa. CORO-ERM-mallin avulla on mahdollista soveltaa kdytantoon eri
komponentteja ja niihin kuuluvia periaatteita, joiden avulla voidaan rakentaa riittava
sisdinen  valvonta ja riskienhallinta.  Riskienhallintamallin  avulla  jokaista
strategiavaihtoehtoa arvioidaan mission ja vision ndakdkulmasta ja verrataan yrityksen
riskinottohalukkuuteen. 1% COSO-ERM-mallin komponentit ja periaatteet on esitelty

tarkemmin seuraavalla sivulla kuviossa 11°¢:

101 Ratsula, 2016, s. 64.

102 Kupi ja muut, 2009, s. 20.
103 Ratsula, 2021, s. 58.

104 Ratsula, 2016, s. 59.

105 Ratsula, 2021, s. 56, 57-58.
106 Ratsula, 2021, s. 59.
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Kuvio 1. COSO-ERM-mallin viisi komponenttia ja 20 periaatettal®’.

Malli yksinkertaistamaan riskienhallintaa, mutta samalla liittdmaan sen

pyrkii
kokonaisvaltaiseksi osaksi paatoksentekoa ja johtamista. Mallissa on nahtavissa viisi eri
komponenttia, jotka liittyvat toisiinsa, ja naistd jokainen sisdltad pienempia osia eli
periaatteita. Organisaatio voi mukauttaa ndama periaatteet omaan toimintaansa

sopivaksi. Jokainen komponentti ja periaate on tarkoitus huomioida

riskienhallinnassa.18

Teknologian tutkimuskeskus VTT Oy on tutkinut ja julkaissut projektissaan vuonna 2009
pk-yritysten riskienhallintaa ja tutkimuksessa COSO-ERM-malli on mainittu yhtena

vaihtoehtona riskienhallintaprosessin  hallitsemiseksi. Taman mallin  mukaan

riskienhallinta nahdaan koko toiminnan kattavana prosessina, jossa tavoite on tunnistaa
epdvarmuustekijoita, joilla on vaikutusta yrityksen tavoitteiden saavuttamiseen.
riskeja pyritddan hallitsemaan. Riskien

Organisaation riskinottohalun mukaisesti

107 Ratsula, 2021, s. 59.
108 Ratsula 2021, s. 56, 58, 59.
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vahentamiseen liittyvat toimenpiteet tulisi perustua ensisijaisesti yrityksen

strategiaan.'®®

VTT Oy:n tutkimusprojektissa aineistona kaytettiin pk-yritysten riskienhallintasivustolla
olevaa kyselyd, teemahaastatteluita ja asiantuntijatyopajaa. Projektissa pyrittiin
selvittamaan muun muassa sitd, missa yrityksen toiminnan vaiheissa tulisi miettia riskeja,
ja miten riskienhallinta saataisiin yhdistettya yrityksen toimintatapoihin. Kyselyyn
osallistui 53 henkil6a, joiden taustaorganisaatioista 14 oli pienia tai keskisuuria yrityksia.
Tuloksista tuli ilmi, ettad keskeisena tekijana kiinnostus riskienhallintaan tuli asiakkaiden
kautta, ja ettd yritystoiminnan jatkuvuus haluttiin turvata riskienhallinnan avulla.
Laatuasioiden  hoitaminen  ndhtiin  kilpailuetuna. Riskienhallinnan  kannalta
haasteellisena nahtiin erityisesti kansainvalistyminen. Yrityksilla oli puutteita
lainsdadantodn ja sopimuksiin liittyvissd asioissa.'!® Haastattelujen kautta tuli esille,
ettd “kansainvdlistyminen vaatii ehdottomasti ulkopuolisen asiantuntija-avun

hyédyntdamistéd” 11,

Seuraavassa luvussa COSO-ERM-riskienhallintamallin avulla pyritaan arvioimaan, kuinka
vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessin tulisi edeta, jotta voitaisiin valttya turhilta
liilketoiminnan riskeiltd. Mallin tarjoamien komponenttien ja periaatteiden pohjalta
tarkastellaan tata arviointiprosessia kokonaisuutena. Komponentteja ja periaatteita
sovelletaan vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessin eri vaiheisiin ja sitd kautta
pyritaan |6ytamaan sopivia riskienhallintakeinoja. COSO-ERM-malli on valittu tahan
tutkielmaan siita syystd, ettd sen paivitetyin malli riskienhallinnan viitekehyksista, ja se

auttaa hahmottamaan toimintaa kokonaisuutena.

Vaatimustenmukaisuuden arviointi voidaan ulkoistaa jonkun muun yrityksen

suoritettavaksi, mutta tassa tutkimuksessa tata prosessia tullaan kasittelemaan yrityksen

109 Kupi ja muut, 2009, s. 20, 29, 48—49.
110 Kupi ja muut, 2009, s. 30, 31, 33.
111 Kupi ja muut, 2009, s. 29, 35.
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yhtend sisdisend liiketoiminnan osana. Liiketoiminnan kokonaisvaltaisen arvioinnin
kautta voidaan rakentaa toimivampia toimintamalleja ja sitd kautta toiminnasta voidaan
saada laadukkaampaa. Riskienhallinta olisi sisdistettava yrityksen arvoista alkaen osaksi
paivittaista liiketoimintaa. Vain riskianalyysilla voidaan varmistaa, ettd toiminnan laatu

tulee huomioiduksi prosessin jokaisessa osa-alueessa.
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6 Riskienhallinta vaatimustenmukaisuuden

arviointiprosessissa

6.1 Yritysvastuu liiketoiminnan lahtékohtana ja arvona

Nykypaivan liiketoiminnalle on I6ydettdva kestdavampia suuntia, jotta valtytdaan
kansainvalisten toimitusketjujen riskeilta ja saastetdan luonnonvaroja. Yritysten on
harkittava miten muuttaa oma toiminta vastaamaan paremmin asiakkaiden kysyntdan
vastuullisista ratkaisuista? Liiketoiminnan ajurina on vastuullisuus ja kestavyysajattelu.
Maineriskit ovat vahentaneet yritysten toimintaa esimerkiksi Venajalla sodan takia.
Tuotteille olisi |6ydettava ostajia jatkossakin. Miten saadaan tuotettua tuotteita, joilla on

korkea lisdarvo, mutta jotka lupaavat kestdvampaa tulevaisuutta?'!?

Vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessissa maahantuontiyrityksen olisi maariteltava
toiminnalleen ensimmaisena arvot, joiden mukaan liiketoimintaa harjoitetaan. Arvoihin
voi kuulua esimerkiksi vastuullisuus ja yrityksen halukkuus toimia lainsdadannon
asettamien ehtojen mukaisesti. llman yrityksen asettamia arvoja ja paamaaria omalle

toiminnalleen, on vaikea tietdad mihin suuntaan toimintaa halutaan vieda.

Kehitystyohon on valittava yrityksen ylimman johdon lisdksi asiantuntijat, jotka valvovat
yrityksen toimia. Lainsadadannon jatkuvat muutokset olisi pidettava tarkkailun alla ja
muutoksista olisi tiedotettava tuotehankinnoista vastaavia henkildita. Tuotetietoutta
olisi jaettava organisaation sisdlla siten, ettd tietyt henkilot seuraavat tiettyihin
tuoteryhmiin kuuluvia lainsddaddnndon muutoksia ja tiedottavat tarvittaessa muita
muuttuneista saadoksista. Keskittamalla yksityiskohtien tarkkaileminen yrityksessa

toimivien henkildiden yhteisvastuulle, saadaan kokonaisuutta hallittua paremmin.

112 | grvus & Kuusisto, 2022, s. 15B.
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Kaupan alalla voi menestyd, jos tuotteet menevat kaupaksi. Kuluttajien
valintamahdollisuudet ovat kasvaneet ja ostokdyttdytyminen voi muuttua
nykytilanteessa nopeastikin. Kilpailu tulee kiristymaan, koska kuluttajista on tullut yha
vaativampia. Vastuullisuus on talla hetkelld kuluttajien keskuudessa suuri muoti-ilmid.
Kansainvalisyys edesauttaa  markkinoilla olevaa tarjontaa ja tama luo
toiminnanharjoittajillekin erittdin paljon mahdollisuuksia. 1** Maahantuontiyrityksen
olisi maariteltdva toiminnalleen suuntaviivat, joilla se tulee pysymaan kilpailussa mukana.
CE-merkittyjen tuotteiden maahantuonti omalla tavaramerkilla tuo mukanaan
valmistajan vastuun, mutta valitsemalla toiminnan arvoksi vastuullisuuden, voidaan

riskeja hallita paremmin ja pysya kilpailussa mukana.

Milla tavoin maahantuontiyritys pystyy yhdistamadan toiminnan kannattavuuden,
tuotteiden laadukkuuden ja kuluttajien vaatimukset vastuullisuudesta? Organisaation
visio tulisi maaritella organisaation tavoitteiden mukaisesti. Tavoitteiden avulla

tiedetddn mita paamaaraa tavoitellaan.

6.2 Toiminnan tavoitteet ja liiketoimintastrategia

Yrityksen on toimittava lakien mukaan ja tdma muodostaa toiminnan vastuullisuuden
vahimmaisvaatimuksen. Yritysvastuu toteutuu kuitenkin vasta silloin, kun yritys liittaa
nama tavoitteet liiketoimintastrategiaansa. Kansainvalisen vyrityksen on otettava
huomioon Suomen sdadosten lisdksi kansainvaliset sdadokset ja sopimukset.
Lainsaadanto voi edistaa toiminnan kannattavuutta luomalla lisda kysyntaa vastuunsa
hoitaneen yrityksen tuotteille. Lainsdaadannon kiristamisella voi olla taas negatiivinen
vaikutus yrityksen talouteen, jos esimerkiksi jokin sadados tiukentuu. Lainsdaadannolla on
vaikutusta myoOs tuotantokustannusten nousuun. Lainsddadanndn ennakointi on

kannattavaa, koska kilpailuedun saa se, joka on tullut markkinoille ensimmaiseni. 4

113 Nieminen, 2016, kohta 9 Kaupan alan hankinnoista, alakohta 9.1 Kaupan ala muutoksessa.
114 Harmaala & Jallinoja, 2012, s. 57-58, 60, 62. Kts. myds Harmaala & Jallinoja 2012, s. 63: Hewlett-
Packard kehitti lyijyttéman tuotteen ennen kuin lyijyttémyys oli asetettu lakisaateiseksi. HP oli muita
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Lainsaadannon seuraamisella voi olla positiivisia vaikutuksia, jos yritykselld on paremmat
resurssit seurata jotain sdddosta kilpailijoita paremmin, jolloin kilpailijoiden
kustannukset nousevat. Epavarmuus lainsdaadannon kehityksesta voi kuitenkin olla yksi
negatiivinen  tuottavuushaitta. !> Epdvarmuus muodostaa liiketoiminnan
harjoittamiselle esteitd. Jos ei tieda toimitaanko lainsdadannodn puitteissa oikein, ei
valttamatta uskalleta toimia ollenkaan. Jos ei ole tarpeeksi tuotteita, ei synny mydskaan

liilketoiminnan tuloja.

Yrityksen on l6ydettdva yhtendinen kaytanto kokonaisvaltaiseen riskienhallintaan.
Riskienhallintaprosessi olisi sidottava osaksi yrityksen strategia- ja suunnitteluprosessia.
Paivittdiseen toteutukseen olisi otettava mukaan seuranta- ja raportointimenetelmat.
Motivoiva yrityskulttuuri vakiinnuttaa riskien tunnistamisen ja raportoinnin osaksi
jatkuvaa toimintaa. Organisaation ylin johto ja hallitus vastaa toimintasuunnitelmien ja
kontrollien riittdvyydesta. Johto vastaa myos riskienhallinnan viitekehyksen
kayttoonotosta. Riskienhallintaprosessin toimivuuden valvontaa voidaan tehda sisaisella

tarkastuksella.11®

Kaupan alalla hankinta on osa sitd prosessia, jolla varmistetaan, ettd asiakkaille on
tarjottavana oikeat tuotteet oikeaan hintaan 7. Organisaation hankinnat voidaan
keskittdaa tietyille ostotoiminnoille. Toimivan sisdisen valvonnan onnistumiseksi
hankintaprosessista on tunnistettava eri vaiheet, joita voidaan kontrolloida. On myo6s
osattava arvioida keita nama kontrollit koskettavat. Hankintaprosessin riskeja voidaan
hallita toimivilla kontrolleilla. Hankintaprosessiin vaikuttaa ostopaatoksen tehneen
henkilon oikeus tehda ostopadtods ja vastuu. Toimittajan valinta voi olla yksi uhkaava riski.

Toimittajan laatu ei valttamatta vastaa yrityksen asettamia vaatimuksia ja siitd voi

yrityksia edelld tekniikan suhteen ja tdman vuoksi onnistui tekemadan merkittavat sadstot asian suhteen.
HP sai tdaman lisdksi luotua lainsaatadjiin hyvat suhteet.

115 Joutsenvirta, Halme, Jalas & Makinen, 2011, s. 74-75.

116 | eino, Steiner & Wahlroos, 2005, s. 130, 135-136, 138-139.

117 Nieminen, 2016, kohta 9 Kaupan alan hankinnoista, alakohta 9.3 Hankinta ja myynti lahella toisiaan.
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aiheutua turvallisuusriskeja ja negatiivista julkisuutta. Toimittajia voidaan valita ilman

kilpailutusta ja toimitetun tavaran laatu ei ehka vastaa odotuksia.*®

Tavarantoimittajan valinta muodostaa merkittavan riskin tavaran hankintaprosessissa.
Yrityksella voi olla toimittajien suhteen erilaisia vaatimuksia ja vaatimus
vastuullisuudesta ja laadusta voi olla yksi nadista syista. Toimittajan valinta tulisi joka
tapauksessa tehdd yrityksen edun mukaisesti ja tdhan vaikuttaa myds olennaisesti
tavaran hinta. Toimittajaa valitessa on kannattavaa pyytaa tarjousta useilta eri tahoilta.
Kansainvélisessd toimintaymparistdssd korostuu toimittajan tuntemisen tirkeys. '*°
Kansainvalisessa kaupassa hinta on olennainen osa tuotteen laatua. Laadukasta tuotetta
ei valttamatta saa halvalla. Hinnasta ei kannattaisi tinkia liikaa, jotta laatu ei karsi.
Vaatimustenmukaisen tuotteen saa todennakéisemmin sellaiselta toimittajalta, joka on
aiemminkin toimittanut sopimuksenmukaista tavaraa. Pitkdaikainen vyhteistyd ja
kokemus alalta on etu. Toisaalta vaikka jonkun tietyn tavarantoimittajan kanssa olisi
toimittu pitkdan, uuden tuotteen vaatimustenmukaisuuden arviointi suoritetaan tietyn

hankintaprosessin mukaisesti tavarantoimittajasta riippumatta.

6.3 Vaatimustenhallinta ja riskien tunnistaminen

Vaatimusten hallinta on avainasemassa riskien ennaltaehkaisyssa ja turvallisuuden
hallinta yhdistyy riskienhallintajarjestelmaan. Strategiassa maaritelty lahestymistapa
otetaan kaytannon tyossa hallintaan. Sopimusten ja sdaddsten turvallisuusvaatimukset
on otettava huomioon jo tuotteiden suunnittelusta alkaen. Turvallisuusvaatimusten
tarkasteluun voidaan valita joko saadoslahtdinen tai sopimuslahtoinen nakdkulma.
Parhaassa tapauksessa valitaan ndiden yhdistelma. Vaatimusten hallinta korostuu viela

erityisesti teknologian koko ajan kehittyess.12°

118 Ratsula, 2016, s. 173-176.
119 Ratsula, 2021, s. 206-207.
120 Sundquist & Haapio, 2011, s. 12-13.
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Vaatimusten hallinta on olennainen osa tuoteturvallisuuden varmistamista ja tahan
toimintaan vaaditaan jarjestelmallista prosessia ja vaatimustenhallinnan tyékaluja.
Vaatimukset voidaan jaotella kolmeen osaan ja ndita ovat lakisdateiset
turvallisuusvaatimukset, standardien turvallisuusvaatimukset, ja sopimusten ja
kauppalakien vaatimukset. Asioita voidaan tarkastella joko sdadoslahtdisen (teknisen) tai
sopimuslahtoisen (kaupallisen) nakékulman kannalta. Parhaimmassa tapauksessa nama
kaksi nakokulmaa kannattaisi yhdistdd, jolloin vaatimustenhallintaa kehitettdisiin
ennakoivampaan suuntaan ja valtyttdisiin mahdollisesti turhilta taloudellisilta
menetyksiltd. 2! Maahantuontiyritys valitsee itse n3kokulman, jonka mukaan
vaatimustenmukaisuuden arviointi yrityksessd etenee. N&dkokulman valinta tulee

madrittamaan toiminnan laadun ja tuloksen.

Sopimuslahtdisessd toimintatavassa voidaan kayttdd apuna sopimussuunnittelua.
Sopimukset kannattaisi suunnitella siten, ettd ne on jaoteltu tuoteryhmittdin. Talla
tavalla voidaan olla varmoja, ettd sopimuksessa on mainittu kaikki tiettya tuoteryhmaa
koskevat vaatimukset. Sdadoslahtoisen tarkastelun etuna on taas, ettd dokumentit
tarkistetaan ennen tuotteiden markkinoille asettamista. Talléin voidaan olla varmempia

siitd, etta tuotevaatimuksia on noudatettu.

Olennaiset tuotevaatimukset maaritelldaan unionin yhdenmukaistamislainsaadannossa.
Yhdenmukaistamislainsaddannossa maaritetdaan kuitenkin pelkdstdan saavutettavat
tulokset tai valtettavat vaarat. Lainsaadanndssa ei ole maaritelty teknisia ratkaisuja
niiden saavuttamiseksi. Olennaiset vaatimukset voivat liittyd muun muassa kuluttajien
tai tyontekijoiden terveyden turvallisuuden ja terveyden suojeluun. Yhta tuotetta voi
koskea monet yhdenmukaistamissdadadokset samanaikaisesti ja siksi on suoritettava
riskianalyysi, jossa otetaan huomioon kaikki mahdolliset riskit ja tuotevaatimukset, jota
tuotteeseen sovelletaan. Tama riskianalyysi olisi dokumentoitava teknisiin asiakirjoihin.
Taman lisaksi olisi tehtava kirjallinen arviointi siitd miten arvioituja riskeja kasitellaan.

Tuotteeseen on mahdollista soveltaa yhdenmukaistettuja standardeja. Jos standardi ei

121 Sundquist & Haapio, 2011, s. 11-12.
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kata kaikkia olennaisia vaatimuksia, on dokumenteissa selvitettava, miten valmistaja
kasittelee myos naita asioita. Valmistaja voi valita, miten vaatimukset taytetaan. Unionin
vyhdenmukaistamislainsaadantda ei ole mukautettu tiettyyn teknisen kehitykseen vaan
vaatimusten tayttymisen arviointi perustuu kulloinkin vallitsevana hetkend olevaan
teknisen tiedon tasoon. Jos tuote padtetddan valmistaa yhdenmukaistettujen
standardien mukaisesti, tuotteen voidaan edellyttaa tayttavan sita koskevat EU-

lainsdadannén vaatimukset. TAma luo yleensd vaatimustenmukaisuusolettaman.??

Turvallisuus- ja kemikaaliviraston (Tukesin) mukaan maahantuojan on hoidettava
tuotevastuunsa ennen kuin tuote voidaan tuoda EU:n markkinoille. Tuotetta koskeva
lainsddadanto tarkistettava ja on varmistettava, etta tuotteen vaatimustenmukaisuus on
arvioitu nykyisen lainsddadannon mukaisesti. Vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn perusteella on laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,
tekniset asiakirjat ja kiinnitettava tuotteeseen CE-merkinta ja muut vaaditut merkinnat.
Maahantuojan on varmistettava myos, etta tuotteen mukana on kaikki asiakirjat kuten
esim. kayttoéohje ja muut tarvittavat turvallisuustiedot. Tiedot on ilmoitettava seka
suomeksi ettd ruotsiksi. Joissakin asetuksissa ja direktiiveissa vaaditaan, ettd tuotteille

tehdain naytteisiin perustuvia testeja. 123

Tukes ei mainitse maahantuojille kohdistetussa ohjeistuksessaan erikseen sita, etta
maahantuojan on  varmistuttava tuotedokumentaatioiden  oikeellisuudesta.
Maahantuojaa ei neuvota miten markkinoille voidaan saattaa vaatimustenmukaisia
tuotteita. Ohjeistuksena toimii vain tieto siita, ettd tuotteiden arviointimenettely on
oltava  suoritettu.  Maahantuojan on itse laadittava  tuotteelle @ EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ja allekirjoittava se, jos tuotteita maahantuodaan

omalla tavaramerkilla.

122 Eyroopan unionin virallinen lehti C 272, 2016, s. 39, 43.
123 Tukes — Tuotteet ja palvelut (n.d.).
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Suomalainen maahantuoja voi pyytdda EU:n ulkopuolella sijaitsevalta valmistajalta
tuotteesta laadittuja tuotetodistuksia. Tuotetodistuksia voidaan vaatia ennen
ostopaatoksen tekemista ja tilausvahvistuksen allekirjoittamista. Tuotetodistusten
analysointi on vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa tyolds osuus. EU:n ulkopuolella
sijaitsevalta toimijalta voidaan pyytda tuotteesta todistuksia tai testiraportteja, joista on
nahtdvissa direktiivit tai standardit, joiden mukaan tuote on testattu. Tuotetodistusten
oikeellisuuden varmistaminen on vaativaa ja kaikilla toimijoilla ei ole riittavaa
ammattitaitoa ndiden asioiden madarittimiseen. Sen lisdksi, ettd valmistajan on
tiedettava tuotetta koskeva lainsaadanto, on pystyttava myods tarkistamaan toimittajan
lahettamien tuotetodistusten oikeellisuus. Tuotteen tuotenumero on |0ydyttava
todistuksista. Tuotteen ja todistuksen yhteys on pystyttava osoittamaan tuotenumeron

avulla.

Riskienarvioinnista ja tuotteen turvallisuudesta vastaa tuotetta hankkiva yritys.
Riskinarvioinnin voidaan katsoa olevan osa tuotteen suunnittelua. Tuotteiden
riskinarvioinnissa on otettava huomioon tuotteen kayttotarkoitus, tuotteen kayttotavat,
tuotteen kayttoriskit, tuotteen mahdollinen vaarinkdyttaminen ja erityisryhmien kuten
lasten altistuminen tuotteen kayttamiselle. Riskit ovat ensisijaisesti minimoitava teknisin
keinoin kuin lainsaadanndllisilla merkinnoilld, mutta kdyttéohjeet ja varoitukset toimivat
toissijaisena keinona. Hallittuja riskeja voidaan hyvaksya, jos tuotteet on oikein
valmistettu, tuotteessa on siihen vaaditut merkinnat ja tuotteen kayttdjaryhma osaa

kayttda tuotetta oikein.1?4

Riskeja voidaan valttaa suorittamalla tuotteille riittava ja perusteellinen riskianalyysi
ennen hankintapaatoksen tekemista. Vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessissa on
tarkeda ottaa huomioon asiat mitka liittyvat tuotteen valmistukseen ja kayttoon. Tuote
on oltava ldhtokohtaisesti suunniteltu oikein ja sen kayttéa koskevat tiedot ja

turvallisuusvaroitukset on oltava tuotteessa ja kdyttéohjeessa.'?> Tuotteen alkuperdinen

124 Tykes, Tunnen tuotteeni, 2021b.
125 Rapinoja, 2021, s. 16.
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valmistaja, joka valmistaa tuotteen suomalaisen maahantuojan tavaramerkilla, on
yleensa laatinut tekniset asiakirjat jo valmiiksi. Suomalainen maahantuoja on kuitenkin

velvollinen tarkistamaan kaikki tiedot ja kokoamaan tiedot yhteen.

6.4 Riskienhallinnan parantaminen

Riskienhallintaa vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa voidaan ldahtokohtaisesti
parantaa prosessin joka vaiheissa. Toimintatapoja on tarpeellista kdyda lapi ja arvioida
erityisesti silloin, kun arvioidaan ovatko toimintatavat oikeat. Tarkein tarkistusvaihe on
tuotteen tarkistaminen jo ennen kuin tuote sijoitetaan markkinoille. Tassa vaiheessa
laaduntarkastusta on mahdollista suorittaa, koska erasta voidaan ottaa monta naytetta
ja varmistaa tuotteiden samankaltaisuus ja toimivuus. Ennakoivalla laadunvalvonnalla
voidaan valttya suurilta kustannuksilta, jos riskin mahdollisesti aiheuttavat tuotteet
havaitaan ennen kuin tuotteet ovat edes markkinoilla ja aiheuttavat vaaraa kayttajille tai
ennen kuin markkinavalvontaviranomainen ottaa niita tarkasteltavaksi. Riskienhallintaa
ennakoivaa toimintaa on myds kauppasopimuksen muotoileminen tavoitteiden
mukaisesti ennen tuotehankintapdatoksen tekemistd. Ennakoivaan toimintaan on

olemassa erilaisia vaihtoehtoja.

Ennakoiva oikeus (Proactive law) ja ennakoiva sopiminen (Proactive Contracting)” ovat
|dhestymistapoja, joilla voidaan varautua tulevaisuuden haasteisiin 126, Ennakoivan
oikeuden kantavia ajatuksia on, ettd voidaan ottaa oppia oikeudellisista ongelmista ja
niiden ratkaisuista, jotta voidaan valttda toistuvia tapahtumia. Huomiota kiinnitetdaan
ongelmien torjuntaan niiden ratkaisemisen sijasta. Ennakoivassa sopimisessa
sopimusosaaminen yhdistyy riskien ja turvallisuuden hallintaan. Suunnitteluvaiheessa
yhdistetdan talldin tekninen, kaupallinen ja oikeudellinen osaaminen. Toiminta on

suunnattu tulevaisuuteen edistamalla toivottujen asioiden etenemista ja ehkdisemalla

126 Sundquist & Haapio, 2011, s. 13.
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sellaisten riskien toteutumista, mitka eivat ole toivottuja.?” Sopimusosaamista voidaan
kehittdaa talla tavalla ennakoivammaksi. Sopimusoikeudellinen lahestymistapa voidaan
ottaa kayttoon myods vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa jo pelkastaan sen vuoksi,
ettd riskeihin ennalta varautumalla voidaan valttyd tuotteiden aiheuttamilta

henkilévahingoilta tai suurilta taloudellisilta menetyksilta.

OECD:n suorittamassa tutkimuksessa mainitaan, ettd tulevaisuuden riskien
arviointitydkaluiksi olisi kehitettava puolueettomia menetelmia
vaatimustenmukaisuuden arviointiin myos viranomaisten osalta ja ennakoinnin eteen
olisi tehtava enemman tyota. Yksi tutkimuksessa esille tuotu ajatus on, ettd arvioitaisiin
enemmankin tuotteiden vaatimustenvastaisuutta, jolloin kaikki tuotteet, jotka eivat olisi
vaatimustenmukaisia lainsdadannon mukaan, olisivat kiellettyja. Tallainen lainsdaadanto
olisi myds helpommin kaikkien ymmarrettivissid. %2 Viranomaisten kayttamia
toimintatapoja voidaan soveltaa myds vyritysten kayttoon. Yksityisten pk-yritysten
hankinnasta vastaavien asiantuntijoiden on tehtdva viranomaisten kanssa tiivista
yhteistyotd, koska molemmat osapuolet pyrkivat siihen, ettd markkinoilla olevat tuotteet
olisivat vaatimustenmukaisia. Vaatimusten hallintaan kehitetyt tyokalut palvelevat

molempia osapuolia.

Merkkeja viranomaisten ja pk-yritysten valisestd yhteistyosta liittyen tuotteiden
vaatimustenmukaisuuteen on jo ndhtavissa, koska Tukes on luonut Internettiin alustan
tunnentuotteeni.fi, jossa maahantuojat voivat testata tuotetietamystdaan ja suorittaa
vastuullisuutta mittaavan tentin. Tukes myontda tentin hyvdksytystd suorittamisesta
tunnuksen, jota voi kadyttdd hyddyksi markkinoinnissa. 12° Pk-yritysten toimintaa
edesautetaan, jotta yrityksilla olisi paremmat mahdollisuudet pysya perilla
lainsdadannon vaatimuksista. Pk-yritysten asiantuntemuksen lisddntyessd saadaan

markkinoille vaatimustenmukaisia tuotteita. Tallainen toiminta on ennakoivaa ja riskeja

127 Sundquist & Haapio, 2011, s. 13-14.
128 OECD, 2016, s. 39.
129 Tukes, 2021a.
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pyritddn ehkdisemdin jo ennen kuin tuotteita maahantuodaan Suomeen.
Markkinavalvontaviranomaisen toiminta helpottuu, kun markkinoilla on vahemman

vaatimustenvastaisia tuotteita.

Euroopan komissio on luonut portaalin "Access2Markets”, joka pyrkii edesauttamaan

130 ' Lainsdadanndn vaatimuksia on kuitenkin vaikea

vientid ja tuontia EU:n sisalla
ymmartda ja tulkita ilman riittdvaa asiantuntemusta. limaista ohjelmaa kaytettdessa
maahantuojalla olisi oltava etukdteen yksityiskohtaista tietoa tuotteista. Kdytannon
apuvalineena ohjelman kayttaminen on melko haasteellista. Tiedot eri saadoksista eivat

auta yritystoiminnassa, jos niita ei osata soveltaa tuotekohtaisesti.

Edelld mainittujen esimerkkien avulla voidaan parantaa riskien hallintaa
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa, mutta tietojen laajuus ja yksityiskohtien tarkkuus
vaatii erikoisammattitaitoa. Tuontitoiminnassa on otettu kuitenkin merkittavia askelia
kohti ennakoivaa riskienhallintaa. Viranomaisten ja pk-yritysten valisen tiedonjaon
edistdminen on ennakoivaa toimintaa parhaimmillaan. Tiedonvaihto auttaa molempia

osapuolia, koska tavoitteet ovat samat.

6.5 Riskitiedon hyodyntaminen ja viestinta

Tarkein tapa hyodyntaa tietoa vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa on kadyttaa
hyvakseen toiminnasta aiemmin kerattya tietoa. Tietoa on voitu kerdtd aiemmista
tilauksista, tuotteista, toimittajista, tuotetarkastuksista tai kaytetyistd sopimusehdoista.
Tietoa on voitu kerata yritystoiminnassa saadun kokemuksen kautta. Tieto olisi oltava
tallennettuna jarjestelmallisesti ja siten, etta sitd saadaan nopeasti tarvittaessa kayttoon.
Tallennetut tiedot voivat sisdltdda muun muassa nakdékulman minka perusteella jonkun
tuotteen vaatimustenmukaisuus on aiemmin arvioitu. Aiemmin tilattujen tuotteiden

pohjalta voidaan kehittda uusille tuotteille tietty vaatimustaso ja laatu. Tarpeen olisi

130 Euroopan komissio. (n.d).
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tarkistaa myos mita paivityksia vaatimuksille on tapahtunut edellisen tarkistuskierroksen

jalkeen ja lainsdadanndn mahdolliset paivitykset on tarkistettava.

Vastuuraportointi on yleistymdssa maailmanlaajuisesti ja se on aiemmin perustunut
vapaaehtoisuuteen, mutta osa lainsdadannostakin velvoittaa siihen.
Vastuullisuusasioiden julkinen raportointi kannattaa taloudellisesti, koska raportointi on
riskienhallinnan tyokalu ja sisdisen kehittdmisen véline. Raportointi voi kasvattaa
organisaation mainetta vastuullisena toimijana ja riskien hallitseminen on myds osa tata
mielikuvaa. Yritysten raportointiaktiivisuuteen vaikuttaa sitd ohjaava lainsdadanto. 13!
Vastuuraportointi on yksi tapa hallita riskeja, koska yrityksen on toimittava julkistetun
vastuuraporttinsa ohjeistuksen mukaisesti. Harkittu toiminta tuottaa parempaa tulosta.
Maahantuontiyritys voi esitelld tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tydkalut
ja valineet vastuuraportissaan ja noudattaa etukateen laadittuja toimintatapoja. Talla

tavalla toiminnan laatu esitellaan myos sidosryhmille.

Yritystoiminnassa olisi hyodynnettavd vastuullisuuteen liittyvat asiat siten, ettd ne
herattaisivat asiakkaiden kiinnostuksen. Yrityksen kannattaisi herattda luottamusta
eettisyydelldaan ja asiantuntijuudellaan. Vastuukiistoja ei ratkaista Ilainopillisilla
faktatiedoilla silloin, kun kritisoivat tahot kohdistavat epadilyja yrityksen luotettavuuteen.
Yritysten valinen kilpailu on koventunut ja kuluttajien luottamus yrityksiin on heikentynyt.
Yrityksid on alettu syyttaa itsekkdista motiiveista vastuukdytannoissa. Kansainvalisessa
toimintaymparistossa yritysten yhteiskunnallinen hyvaksynta on viela
monimutkaisempaa kuin kansallisessa toiminnassa. Yritysvastuuta on olemassa vain
silloin kun siita viestitdan. Vastuun olemassaolo tulee nakyvaksi vain viestinnan kautta.
Vastuullisuuden rakentaminen ei paaty koskaan vaan sen olisikin tarkoitus olla jatkuvaa
parantamista. 132 Vastuuraportointia ja viestintda ei voi ulkoistaa toiselle yritykselle,
koska jarkevinta on vaikuttaa ndihin  asioihin  yrityksen sisaltd  kasin.

Vaatimustenmukaisuuden arviointi voi olla ulkoistettu pk-yrityksessa osittain, mutta

131 Joutsenvirta ja muut, 2011, s. 607-610.
132 Joutsenvirta ja muut, 2011, s. 572, 579-580, 583-584, 587, 590.
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vastuullisuus on oltava sisdistetty yritystoiminnan joka osa-alueeseen, jotta valtytdaan

liiketoimintaa vaarantavilta riskeilta.

Nykytilanne maailmassa ei edista vastuullisuustavoitteita vielda parhaalla mahdollisella
tavalla. EU:n ilmastopolitiikan takia painoarvoa annetaan nyt jo kuitenkin muullekin kuin
taloudellisesti mitattaville hyodyille. Kuluttajan kannalta voi olla negatiivista, jos
vastuullisen tuotteen hinta nousee. Tuotteiden laatu taas voi karsia siitd, ettd tuotetta ei
saada valmistettua vastuullisesti ja kestdvasti. Tuotteiden valikoima karsii, jos siita
poistetaan kaikki ei-vastuullisesti valmistetut tuotteet. Yritykset tarvitsevat tarkemmat
saannot siitd, miten wvastuullisuutta markkinoilla voidaan lisdtda. Nykyinen
kulutuskayttaytyminen ei pitkalla aikavalilla ole valttamatta kuluttajille hyodyllista, koska
ylikulutus kiihdyttaa ilmastonmuutosta. Vastuullisten tuotteiden kysynnan kasvu edistaa

myos yritysvastuuta.33

133 Wasastjerna, Malminen & Dahlqvist, 2022, s. 343—-346.
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7 Johtopaatokset

Tassa  tutkielmassa  on  tarkasteltu  vastuullista  vaatimustenmukaisuuden
arviointiprosessia riskienhallinnan nakokulmasta. Tutkielmassa on pyritty l6ytamaan
ratkaisuja riskienhallintaan vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessissa, kun CE-
merkittyja tuotteita maahantuodaan EU:n ulkopuolelta Suomeen omalla tavaramerkilla.
Tutkielmassa on yhdistetty lainopillinen ja liiketaloustieteellinen tutkimusmenetelma.
Vaatimustenmukaisuuden arviointia on tarkasteltu lainopillisen tutkimuksen kautta ja
liiketaloustieteellisen tutkimuksen avulla on pyritty |0ytdamaan konkreettisia

riskienhallintakeinoja liiketoiminnan tueksi.

Vaatimustenmukainen tuote on oltava lahtokohtaisesti turvallinen ja tuotteen on
taytettdava seka kansallisen ettd eurooppalaisen tuotelainsdaddanndn vaatimukset.
Suomalainen maahantuoja voi allekirjoittaa EU:n ulkopuolisen toimijan kanssa
tuotteesta kauppasopimuksen tai tilausvahvistuksen, jossa voidaan sopia erilaisia
asiakohtia tuotteen vaatimustenmukaisuudesta. EU:n ulkopuolella sijaitseva tuotteen
alkuperdinen valmistaja on velvollinen toimittamaan maahantuojalle tuotteesta
tuotetodistuksia ja teknisia asiakirjoja, jotka antavat maahantuojalle viitteitd tuotteen
vaatimustenmukaisuudesta. Maahantuojan on tarkistettava ndiden tietojen
luotettavuus, mutta toimenpide vaatii erikoisammattitaitoa, ja sitd ei valttamatta aina
loydy yrityksen sisdltd. Vaatimustenmukaisuuden arviointi voidaan ulkoistaa toisen
yrityksen suoritettavaksi. Yrityksen johdon on kuitenkin kannattavaa sisallyttaa yrityksen
visio osaksi vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessia
yrityksenvastuullisuustavoitteiden mukaisesti. Maahantuontiyrityksen
vastuullisuusasioiden hoito on annettava hoidettavaksi asiantuntijalle, joka tiedottaa

saanndllisin vadliajoin lainsdaadannén muutoksista myds yrityksen johtoa.

Maahantuonnin tukena voidaan kayttda sopimussuunnittelua. Ennakoivan sopimisen
avulla voidaan valttya turhilta sopimusriskeiltd, jos vaatimustenmukaisuutta

tarkastellaan sopimusoikeudellisten lahtokohtien kautta. Sopimuksen avulla ei voida
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kuitenkaan valttda mahdollisia kuluttajien esittdmia vahingonkorvausvaatimuksia

tuotevastuuseen perustuen.

Tuotteen vaatimustenmukaisuuden arviointi voidaan suorittaa sadadoslahtoisesta tai
sopimuslahtoisesta nakokulmasta. Padasia kuitenkin on, ettd turvallisuusvaatimukset
tayttyvat. Tuotetodistuksiin on merkitty yleensa direktiivit ja standardit, minka mukaan
tuotteen vaatimustenmukaisuuden arviointi on suoritettu. Kaikki tiedot on tarkistettava
ja  tuotetodistusten  oikeellisuus  varmistettava.  Standardien  kdyttdminen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa on vapaaehtoista. Standardit antavat tuotteelle
kuitenkin lahtokohtaisesti vaatimustenmukaisuusolettaman. Standardien kayttaminen
voi olla pienelle tai keskisuurelle yritykselle kallista, mutta niiden kdyttdminen on

liiketaloudellisten riskien minimoimiseksi kannattavaa.

Suomalainen maahantuoja on vastuussa tuotteesta EU:n ulkopuolisen valmistajan tavoin,
jos tuote tuodaan Suomen markkinoille maahantuojan omalla tavaramerkilla.
Tuotteiden valmistus omalla tavaramerkilld voi olla kannattavaa taloudellisesti, mutta
samalla se tuo maahantuojalle lisdvastuuta. Maahantuoja suorittaa tuotteelle
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin ja liittaa tuotteeseen CE-merkinnan. CE-merkinta ei
takaa tuotteen vaatimustenmukaisuutta. Tuotteen vaatimustenmukaisuus varmistuu
vasta, kun markkinavalvontaviranomainen ottaa tuotteen tutkittavakseen ja toteaa sen

olevan vaatimustenmukainen.

Vaatimustenmukaisuuden arviointi luo yritystoimintaan monenlaisia riskeja, jos
maahantuojalla ei ole tuotetta koskevasta lainsaadanndsta riittavia tietoja. Toiminnan
arviointia voidaan parantaa riskienhallintaprosessilla. Riskienhallintaa on tassa
tutkimuksessa analysoitu COSO-ERM-mallin avulla. Viitekehys on riittdvan laaja
kokonaisuus, jos halutaan madaritelld toiminnan eri vaiheisiin liittyvida riskeja
kokonaisvaltaisesti. Tutkielmassa esille tulleita asioita havainnollistetaan seuraavassa

kuviossa systemaattisen kasiteanalyysin avulla. Kuviossa kaksi esitellddn taman
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tutkimuksen kautta tehdyt johtopaatokset vastuullisesta vaatimustenmukaisuuden

arvioinnista ja riskienhallintaprosessista:

Tuotteen riskianalyysi

Toiminnan tavoitteet Tuotevaatimusten tarkistaminen

Tuotetodistusten ja
testiraporttien tarkistami-

Vaihtoehtojen arviointi nen

Riskinottokyky

Vastuullisuus % :
PRty bbositiod Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Lairukaistts Lainsdadadannon seuranta
p_—_ - s Kayttoohjeet, varoitukset,
Kestdvyysajattelu _Sisdinen valvonta merkinnat
Sitoutuminen Vaatimustenhallintastrategia Ennakkotestit tuotteille
—
Yritys X ] Arvot Strategiat ‘—\ Vaatimustenhallinta )

Riskienhallinnan
parantaminen

RIS“kItIedf)n : \ Tuotetarkastus X Jalkimarkkinointi )—C Tiedon tallentaminen )
hyddyntaminen

Tuotetestaus ){ Kauppasopimus X Vaatimustenhallintatyokalut )

Kuvio 2. Vaatimustenmukaisuuden arviointi ja riskienhallintaprosessi.

Kuviossa kaksi esitelty riskienhallintaprosessi on suunniteltu pienen tai keskisuuren
suomalaisen maahantuontiyrityksen tarpeisiin. Yrityksen visio ja arvot madrittavat
toiminnan perustan. Arvoihin on sisdllytetty toiminnan vastuullisuus, lainmukaisuus ja
kestavyysajattelu. Sitoutuminen arvoihin maarittdaa onko yrityksen toiminta tavoitteiden
mukaista. Arvojen pohjalta yritys rakentaa liiketoimintastrategian, joka ohjaa ja
maarittda toiminnan tavoitteet. Strategia muodostuu tavoitteiden maarittelysta,
riskinottokyvystd, vaihtoehtojen arvioinnista, lainsaddanndén seurannasta, sisdisesta
valvonnasta ja vaatimustenhallintastrategian muodostamisesta. Naiden avulla yritys

pystyy hallitsemaan riskeja jo mahdollisesti ennen kuin niita syntyy.

Vaatimustenhallinta-vaiheessa riskien todenndkdisyys kasvaa. Vaatimustenhallinta-
vaiheeseen kuuluu tuotteen riskianalyysin tekeminen, tuotevaatimusten tarkistaminen,
tuotetodistusten ja testiraporttien tarkistaminen, vaatimustenmukaisuusvakuutuksen

laadinta, kayttoohjeiden ja varoituslappujen laadinta ja ennakkotestien suorittaminen.
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Ndiden toimenpiteiden suorittamisen tarkoitus on ennaltaehkaista riskien syntymista.
Jos jokin osatekija jaa hoitamatta, vaatimustenmukaisuuden arviointi voi epaonnistua.

Riskienhallintaa on pyrittdva parantamaan koko ajan ja tdma on mahdollista muun
muassa lisddmalla tuotetestausta. Tuotetestausta voidaan tilata myos ulkopuoliselta
toimijalta. Kauppasopimuksen laadinnassa voidaan olla tarkempia ja sopimukseen
voidaan lisata tarkempia ehtoja esimerkiksi tuotevaatimuksia. Vaatimustenhallintaa
varten voidaan kehittaa erilaisia tyokaluja kuten mm. kerdaamalla tietoja tuotekohtaisesti
ja jarjestelemalld tietoa siten, ettd sitd voidaan kayttdd uudelleen tilattaessa
samankaltaisia tuotteita uudelleen. Talléin voidaan aina palata niihin asioihin mita on
otettava tietynkaltaisten tuotteiden maahantuonnissa huomioon. Lainsdadannon
muutoksia voidaan aktiivisesti seurata ja kehittda tietojen paivittdmiseen uudenlaisia

menetelmia.

Tuoteriskitietoa on pyrittava hydodyntamaan siten, etta tuotetarkastuksien kautta saatuja
tietoja hyodynnetdaan jalkikateen. Jalkimarkkinoinnin avulla seurataan kuluttajien
reaktioita. Kuluttajien palautteiden perusteella tuotteita voidaan kehittda paremmiksi.
Tuotekehityksen kautta saatuja tietoja tallennetaan ja hyddynnetdan uusia tilauksia
tehdessa. Ostajien tuotetietous lisdantyy, kun tuotteita koskevat raportoinnit
tarkistetaan aikaisempien tilausten osalta ja riskitietoa hyddynnetdan. Lainsaadannon
paivitysten seuraaminen on vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa oltava jatkuvaa ja
systemaattista. Tahdan auttaa myos se, ettd yhteistyd ja tiedonvaihto viranomaisten ja

yritysten valilla lisaantyy.

Valmistaja on itse vastuussa riskienarvioinnista tdysimaardisesti ja valmistajan on
maaritettdva mita olennaisia vaatimuksia tuotteeseen sovelletaan. Valmistaja valitsee
tilanteeseen sopivat tietyt yhdenmukaistetut standardit tai muut eritelmat. 34
Vaihtoehtoisista muista eritelmistd ei loytynyt tarkempia tietoja, joilla
vaatimustenmukaisuus voitaisiin osoittaa. Muiden eritelmien kaytto vaatii tarkempaa

teknista asiantuntijuutta. Tasta aiheesta olisi tarpeen tehda lisdtutkimusta. Millainen on

134 Euroopan unionin virallinen lehti C 272 2016, s. 42.
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muu eritelma milla valmistaja voi varmistua tuotteen vaatimustenmukaisuudesta, jos
standardeja ei kdyteta? Miksi standardeja vastaan ei ole kilpailua vaan niiden kayttamista
suositellaan ensisijaisesti? Lisadntyneet kustannukset voivat muodostaa pk -yrityksen
liilketoiminnalle esteen ja riskin. Pk-yritykset toimivat suurten yritysten kanssa kuitenkin

samoilla markkinoilla.

Maahantuontiyritys, jolla on kansainvalistd sopimusosaamista ja lainsdadantotietoa, on
alan kilpailussa edelldakavija. Yrityksen ei tarvitse talloin kdyttaa kaikkiin paatoksiin
ulkopuolista asiantuntijaa. Vaatimustenmukaisuuden arviointi voidaan liittdad osaksi
yrityksen compliance -toimintoja ja sen kehittamiseen on sitouduttava. Kehitystyo ei ole
koskaan valmis vaan aina asiat voidaan tehda paremmin. Vastuullinen maahantuonti on

kannattavaa liiketoimintaa.
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