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Sosiaali- ja terveysministerion kiittdad mahdollisuudesta lausua hallituksen esityksesta laiksi eraiden
tuotteiden saattamisesta markkinoille sisamarkkinoiden hatatilan aikana.

Ministerio toteaa, etta hallituksen esityksessa on paapiirteissaan huomioitu ministerién aiemmin
antamat kommentit.

HE:n sivulla 5 olevassa ensimmaisessa taydessa kappaleessa viitataan olennaisten vaatimusten
tayttymiseen, joka osoitetaan "kansallisin testein”.

Ministerion ndkemyksen mukaan jaa epaselvaksi, mita tarkoitetaan kansallisilla testeilla. Asiaa tulisi
tasmentaa. Lahtdkohtaisesti tuotteiden turvallisuustaso maaritellaan EN-standardeissa tai yhteisissa
eritelmissa, ja vastaava taso tulee saavuttaa myds hatatilan aikana. Muussa tapauksessa ei voida
katsoa, ettd olennaiset terveytta ja turvallisuutta koskevat vaatimukset tayttyisivat.

Hallituksen esityksen 6 §:n 1 momentin 3) kohdan mukaan talouden toimijan tulee osoittaa, etta
Suomeen sijoittautunut ilmoitettu laitos ei kykene suorittamaan vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelya kohtuullisessa ajassa.

Ministeri6 katsoo, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn rajaaminen suomalaisiin
ilmoitettuihin laitoksiin voi olla kilpailua rajoittava tekija. Toisaalta onko varmistettu, ettd Suomessa
olevat ilmoitetut laitokset ovat patevia tekemaan arviointimenettelyja kaikille tuotteille, joita
hatatilamenettely voi koskea? Vaikka tietyt menettelyt kuuluisivat suomalaisten laitosten
patevyysalueeseen, Suomen ulkopuolella sijaitsevilla suurilla ilmoitetuilla laitoksilla voi olla
kapasiteettia tehda arviointeja nopeammin kuin kotimaisilla laitoksilla, jolloin esim. EU-
tyyppitarkastustodistuksen hankkiminen olisi todellisuudessa mahdollista. Ensisijainen vaihtoehto
tulisi aina olla tuotteita koskevien vaatimusten noudattaminen kaikilta osin.

HE:ssa tulisi harkita uudestaan vaatimusten arviointimenettelyjen rajaamista kotimaisiin ilmoitettuihin
laitoksiin. Vahintaan tulisi perustella, miksi ko. vaatimus ollaan sisallyttamassa lakiin.

Hallituksen esityksen 20 § 2 momentin mukaan "poiketen siitd mitd 1 momentissa sdadetaan,
sosiaali- ja terveysministerion valvomien tuotteiden osalta sovelletaan mita tydsuojelun valvonnasta
ja tyopaikan tyosuojeluyhteistoiminnasta annetussa laissa sdadetaan”.
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Ministerio toteaa, etta kyse on tydsuojeluviranomaisten eli sosiaali- ja terveysministerion ja Lupa- ja
valvontaviraston valvomista tuotteista, ei pelkastaan sosiaali- ja terveysministerion. Myos
tydsuojeluviranomaisten markkinavalvonnassa noudatetaan, mita asetuksessa (EU) 2019/1020
saadetaan. Ehdotetun 20 §:n 2 momentin sananmuodosta asiasta voi saada eri kasityksen.

Kansliapaallikko Veli-Mikko Niemi

Neuvotteleva virkamies Pirje Lankinen
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