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Lausuntopyyntd VN/18419/2020

LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA KEHITTAMISKESKUKSEN LAUSUNTO HALLITUKSEN
ESITYKSESTA ERAIDEN TUOTTEIDEN MARKKINAVALVONNASTA ANNETUN LAIN
MUUTTAMISESTA JA ERAIKSI SIIHEN LITTYVIKSI LAEKSI.

1. Lausuntopyynto

Tyo6- ja elinkeinoministerid on pyytanyt lausuntoa luonnoksesta hallituksen
esitykseksi laiksi eraiden tuotteiden markkinavalvonnasta annetun lain
muuttamisesta ja eraiksi siihen liittyviksi laeksi.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus (Fimea) kiittda mahdollisuudesta
lausunnon  antamiseen ja myds mahdollisuudesta  osallistua
saadoshankkeen valmistelutyohon.

2. Fimean lausunto

Yleisia huomiota esityksesta

Lakiesityksen lahtdkohtana on muuttaa eraiden tuotteiden
markkinavalvonnasta annettua lakia (1137/2016) markkinavalvonta-
asetuksen (EU) 2019/1020, taytantédnpanemiseksi seka antaa kansallista
taydentavaa saantelya sen soveltamisen tueksi.

Fimean toiminnoista markkinavalvonta-asetus koskee laakinnallisten
laitteiden markkinavalvontaa seka hyvan laboratoriokaytannon valvontaa ei-
kliinisissa tutkimuksissa (GLP-valvontaa)-

Fimea pitdd onnistuneena lainvalmistelun yhteydessa tehtya paatdsta
toteuttaa markkinavalvonta-asetuksen tueksi tarvittava kansallinen saantely
ldakinnallisten laitteiden osalta ns. sektorilaissa eli osana laékinnallisten
laitteiden muuta kansallista saatelya. Tama selkeyttaa ladkinnallisia laitteita
valvovan viranomaisen toimintaa ja samalla antaa toimijoille selkeamman
kuvan laakinnallisista laitteita koskevasta saatelykokonaisuudesta. Fimea
katsoo, ettd lakiesityksen valmistelun aikana on tehty hyvaa yhteisty6ta
TEM:n lainvalmistelun ja Fimean valilla.

Huomioita vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja
elektroniikkalaitteissa annettuun lakiin (387/2013) esitettavista
muutoksista

Lakiesityksessa tehddaan muutamia muutoksia lakiin vaarallisten aineiden
kayton rajoittamisesta elektroniikkalaitteissa (387/2013). Vaikka muutosten
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yhteydessa ei muuteta Fimean roolia nykytilaan verrattuna, on hyva
muistuttaa, etta Fimean rooli laakinnallisten laitteiden
markkinavalvontaviranomaisena taman ns. RoHS-lain osalta on
ainutlaatuinen EU:ssa. Tama valvontavelvoite tulee ottaa huomioon viraston
resurssointia suunniteltaessa.

Huomioita kosmeettisista valmisteista annettuun lakiin (492/2013)
esitettavista muutoksista

Lain kosmeettisista valmisteista (492/2013) 5 §:ssd maaritettaan, ettd
Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus vastaa EU:n kosmetiikka-
asetuksen 10 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun hyvan laboratoriokaytannon
valvonnasta. Fimea pitdad tarkeana, ettd lakiin tehtdvien muutoksien
yhteydessa pidetaan huoli siita, ettd Fimealla sailyy mahdollisuus kayttaa
apunaan ulkopuolista asiantuntijaa valvontatehtavia suorittaessaan ja
Fimealla on oikeus tadssad yhteydessad saada tietoja toisilta viranomaisilta
salassapito saannosten estamatta.

Fimealla ei ole lausuttavaa esityksen muilta osin.
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