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LAUSUNTO LUONNOKSESTA HALLITUKSEN ESITYKSEKSI ERAIDEN TERVEYSTEKNOLOGI-

AAN LITTYVIEN TEHTAVIEN SIIRTAMISESTA VALVIRASTA FIMEAAN

Tyo6- ja elinkeinoministeriélla ei ole huomautettavaa lausunnolla olleessa
esitysluonnoksessa ehdotettuun erdiden terveysteknologiaan liittyvien
tehtavien siirtoon Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta (Val-
vira) L&dkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukseen (Fimea).

Tyd- ja elinkeinoministerid toimii Suomessa markkinavalvontaa kansalli-
sesti koordinoivana tahona. Tahan koordinointiin on liittynyt esimerkiksi
Euroopan komissiolle toimitettavien, EU:n ns. akkreditointi- ja markkina-
valvonta-asetuksen (765/2008) mukaisten markkinavalvontaohjelmien
laatiminen seké viranomaisten valisen Markkinavalvontafoorumin toimin-
nasta vastaaminen. Nyt lausunnolla olleessa esityksessa ehdotettu muu-
tos erdiden markkinavalvontaankin liittyvien tehtdvien siirtdmisesta Valvi-
rasta Fimeaan tulee eriiltd osin vaikuttamaan naihin ja muihin markkina-
valvonnan koordinaatioon liittyviin kaytannén asioihin. Muutoksella lienee

kuitenkin I1&hinna pienehkda kaytadnnén merkitysta.

Hallituksen esitysluonnoksessa ehdotetaan myds sdadettavaksi Fimean
oikeudesta perid maksu suorittamastaan tarkastuksesta. Esitysluonnok-
sessa todetaan (s. 27, kohdassa 4.1. Taloudelliset vaikutukset), etta "Mi-
kali valvonta muuttuisi nykyista laajemmin maksulliseksi, silld olisi talou-
dellisia vaikutuksia yrityksiin. Mahdollisten maksujen suuruudesta ei talla
hetkelld ole olemassa arvioita.”. Tyd- ja elinkeinoministerio toteaa, etta
esitykseen olisi hyvé lis&ta arviot mm. tallaisista yrityksiin kohdistuvien ta-

loudellisten muutosten vaikutuksista.
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