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Turvallisuus- ja kemikaaliviraston (Tukes) lausunto erdiden terveysteknologiaan liitty-
vien tehtavien siirtamisesta Valvirasta Fimeaan

Terveysteknologiaan liittyvien tehtdvien siirto Valvirasta Fimeaan aiheuttaisi
muutoksia useaan lakiin. Vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta sahko- ja
elektroniikkalaitteissa annettua lakia (RoHS-laki 387/2013) ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd lain 17 §:ssa viitattaisiin Valviran sijasta Fimeaan, kun kyse on
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden toimivaltaisesta viranomaisesta.

Tukes ehdottaa, ettd RoHS-lain 17 §:n sanamuotoa selvennettaisiin muutoksen
yhteydessa. Voimassaolevan pykaldn sanamuoto viittaa terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista annettuun lakiin (629/2010) ja sen mukaiseen Valviran toimi-
valtaan. Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettu laki ei kuitenkaan
saada Valviran toimivallasta RoHS-lain osalta ja RoHS-lain sanamuoto on talta
osin epaselva.

Tukes esittaa, ettd RoHS-lain 17 §:n sanamuoto muutetaan esim. muotoon ”Ta-
man lain mukainen valvontaviranomainen on Turvallisuus- ja kemikaalivirasto.
Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) soveltamis-
alaan kuuluvien terveydenhuollon laitteiden osalta valvontaviranomainen on Léd-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus.”

Ehdotettu muutos vastaisi myds paremmin RoHS-lakia koskevan hallituksen esi-
tyksen (6/2013, vp) perusteluja. Hallituksen esityksen mukaan RoHS-lain markki-
navalvonnasta vastaavat Tukes ja Valvira. Valvontatoimivalta on siten jaettu niin,
ettd Valvira valvoo RoHS-lain vaatimusten noudattamista niiltd osin, kun kyse on
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa tarkoitetuista tervey-
denhuollon laitteista, jotka ovat samalla RoHS-lain soveltamisalaan kuuluvia
sahko- ja elektroniikkalaitteita. Tukes valvoo muita lain soveltamisalaan kuuluvia
sahko- ja elektroniikkalaitteita. Hallituksen esityksessa viitataan lisatehtaviin, joita
Valviralle koituu sen varmistamisesta, etta terveydenhuollon laite on my6s RoHS-
lain vaatimusten mukainen. Valvontaviranomaiset voivat tehda yhteystyota val-
vonnassa keskenaan erityisesti testauksen osalta (HE 6/2013, vp, s. 8).

Lisaksi lausunnolla olevan hallituksen esityksen luonnoksen yleisperustelujen koh-
taa 2.3.1 (Nykytilan arviointi — Terveysteknologian valvonta) voisi tarkentaa. Koh-
dassa viitataan Tukesin ja Valviran yhteistyohon kosmetiikka- ja kulutuslaitteiden
valvonnassa. Rajapintoja Tukesin ja Valviran toimivallan valilld terveysteknologi-
aan liittyvissa tehtdvissa on myos kosmeettisten valmisteiden ja kemikaalien (ml.
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biosidivalmisteet) osalta. Lisdksi rajapintoja Tukesin ja Valviran vélilld on edella
mainitun RoHS-lain valvonnan osalta.
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