Lausunto

08.06.2017 V/30064/2017

Valvira

Asia: VM037:00/2016

Hallituksen esitysluonnos eduskunnalle maakuntauudistuksen
taytantoonpanoa seka valtion lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien
uudelleenorganisointia koskevaksi lainsaadannoksi

Kohta 1. Tassa voitte kommentoida maakunnalle nyt siirrettaviksi ehdotettavia
tehtdvia tehtavaaloittain: kattavatko ehdotukset kaikki tehtavaalan tehtavat,
jotka pitaisi siirtaa? (1. MAKU Il yleisperustelut luvut 2.3- 2.3.21)

Onko teilld kommentoitavaa kohtaan 1? Pakollinen kysymys. Mikali ei, voitte siirtya kohtaan 2.

Kylla (vastauskohdat aukeavat, jos tdma vaihtoehto valitaan)

Terveydensuojelu, tupakkavalvonta, elintarvikevalvonta seka eldinten terveyden
ja hyvinvoinnin valvonta ja eldinladkaripalvelut (HE 2.3.1)

Kommenttinne tehtavaalasta

Valvira katsoo, etta terveydensuojelulain ja tupakkalain valvontatehtavien siirtaminen kunnan
(yhteistoiminta-alueen) tehtdvista maakunnan tehtavaksi mahdollistaa viranhaltijoiden nykyista
laajemman erikoistumisen ja parantaa viranomaisten toimintaa sekd yhdenmukaistaa
terveydensuojelun ja tupakkalain valvontaa valtakunnallisesti.

Yhteistyon varmistaminen kunnan ja maakunnan valilla erityisesti terveydensuojelussa on tarkeaa.
Erityisesti maankayton suunnittelussa, rakennusvalvonnassa seka kunnan
ymparisténsuojeluviranomaisen suuntaan yhteistyon merkitys korostuu. Terveydensuojelulakiin olisi
hyva kirjata terveydensuojeluviranomaisen velvoite tehda yhteisty6ta kunnan kanssa, samaan
tapaan kuin maankaytto- ja rakennuslaissa on yhteistyovelvoite kuvattu. Myds varautumiseen ja
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valmiuteen liittyvissa tehtdvissa yhteistydon on oltava tiivistd maakunnan
terveydensuojeluviranomaisen seka kunnan valillda (mm. valmiussuunnitelmien yhteensovittaminen
ja epidemiaselvitystydryhmien toiminta).

Maatalous ja maaseudun kehittaminen (HE 2.3.2)
Kommenttinne tehtdvaalasta

Maataloustuotteiden markkinajarjestelyt, maatalouden tuotantopanosten
turvallisuus, laatu ja kaytto seka kasvinterveyden valvonta (HE 2.3.3)

Kommenttinne tehtavaalasta

Kalatalous ja vesitalous (HE 2.3.4)

Kommenttinne tehtdvaalasta

Aluekehittamisviranomaisten eraat tehtavat (HE 2.3.5)
Kommenttinne tehtdvaalasta

Alueellisen lyhyen, pitkan ja keskipitkan aikavalin koulutustarpeiden ennakointi ja
alueellisten koulutustavoitteiden valmistelu (HE 2.3.6)

Kommenttinne tehtdvaalasta

Maakunnan suunnittelu ja maakuntakaavoitus (HE 2.3.7)

Kommenttinne tehtavaalasta

Kuntien alueiden kayton suunnittelun ja rakennustoimien jarjestamisen
edistaminen (HE 2.3.8)

Kommenttinne tehtavaalasta
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Luonnon monimuotoisuuden suojelun edistaminen ja kulttuuriympariston hoito
(HE 2.3.9)

Kommenttinne tehtavaalasta

Maastoliikennelain yleinen valvonta ja erityislupien myéntaminen
liikuntarajoitteisille (HE 2.3.10)

Kommenttinne tehtdvaalasta

Vaarallisten kemikaalien ja rajahteiden kasittelyyn liittyvat valvontatehtavat (HE
2.3.11)

Kommenttinne tehtdvaalasta

Alueellisen lilkkuntaneuvoston asettaminen yhteistydssa muiden maakuntien
kanssa seka liikunnan edistaminen maakunnassa alueellisen lilkkuntaneuvoston
toiminnan kautta seka ulkoilureittitehtavat (HE 2.3.12)

Kommenttinne tehtavaalasta

Vesihuollon edistaminen ja suunnittelu, vesivarojen kayton ja hoidon seka
turvariskien hallinnan tehtavat, alueelliset luonnonvaratehtavat ja huolehtiminen
ymparist6-, vesihuolto- ja vesistotoiden toteuttamisesta (HE 2.3.13)

Kommenttinne tehtavaalasta

Vesien ja merensuojelu, vesien ja merenhoidon jarjestaminen ja
toteuttaminen seka merialuesuunnittelu (HE 2.3.14)

Kommenttinne tehtavaalasta

Ymparistotiedon tuottaminen ja ymparistotietouden parantaminen (HE 2.3.15)

Kommenttinne tehtavaalasta
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Alueelliset romaniasiain neuvottelukuntia ja romaniasioita koskevat tehtavat (HE
2.3.16)

Kommenttinne tehtavaalasta

Yhteispalveluiden alueellinen jarjestaminen ja kehittaminen (HE 2.3.17)

Kommenttinne tehtavaalasta

Saariston liikenteen suunnittelu ja jarjestaminen (HE 2.3.19)

Kommenttinne tehtavaalasta

Maakunnan ja sen alueen kaikkien kuntien tekemalla sopimuksella maakunnan
hoidettavaksi kunnissa siirretyt rakennusvalvonnan ja ymparistotoimen
jarjestamisen tehtavat, joiden hoitamiseen kunnat ovat osoittaneet maakunnalle
rahoituksen (HE 2.3.20)

Kommenttinne tehtavaalasta

Maakunnan muut tehtavat (HE 2.3.21)

Kommenttinne tehtavaalasta

Muut huomiot maakunnille siirtyvien tehtavaalojen osalta
Muut mahdolliset huomionne tehtavaaloista

Valvira katsoo, etta esitysluonnoksesta poiketen myos aluehallintovirastojen nykyiset
alkoholihallinnon tehtavat olisi tarkoituksenmukaista koota Valtion lupa- ja valvontavirastoon
yhdeksi toiminnalliseksi kokonaisuudeksi. Valtakunnallisessa virastossa kaytantdjen ja tulkintojen
yhdenmukaisuus olisi varmistettavissa, yrittdjien tasapuolinen kohtelu olisi hel[pommin
toteutettavissa, ja toiminta olisi kustannustehokkaampaa kuin usean maakunnan alueelle, jopa alle
vhden henkil6tyévuoden epatarkoituksenmukaisiin kokonaisuuksiin pirstaloituneena. Ndin myos
tehtdvaan osoitetut, kohtalaisen vahaiset resurssit kaytettdisiin mahdollisimman optimaalisesti.
Kaikki alkoholihallinnon palvelut olisi perusteltua saada yhdesta yhdenmukaisesti toimivasta
virastosta, joka takaisi myds osaamisen korkean tason, tarkemman yhdenmukaisen kehittamisen
seka mahdollisuuden erikoistumiseen. Yhden viraston malli tukisi myds yhteisten valtakunnallisten
sahkadisten jarjestelmien kayttoa, seka digitalisaation toteuttamista jarjestelmia kehittamalla.
Valtakunnallisista tehtavista huolimatta lupa- ja valvontaviraston monipaikkakuntamallin mukainen
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toiminta takaisi alueellisen osaamisen ja paikallisten olosuhteiden huomioimisen seka tehokkaan ja
toimivan yhteistydn maakunnan ja kunnan suuntaan. Lisaksi tehtdvien kokoaminen Valtion lupa- ja
valvontavirastoon mahdollistaisi alkoholihallinnon ja sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnan
tehokkaan yhteistyon.

Kohta 2. Tassa voitte kommentoida Valtion lupa- ja valvontavirastoa koskevaa
lakiehdotusta (2. Laki Valtion lupa- ja valvontavirastosta), sen yksityiskohtaisia
perusteluja seka sita koskevia yleisperusteluosuuksia: Muutos- ja
korjausehdotuksia Valtion lupa- ja valvontavirastoa koskevaan lakiehdotukseen ja
sen yksityiskohtaisiin perusteluihin seka mahdolliset kommentit
yleisperusteluihin

Onko teilld kommentoitavaa kohtaan 2? Pakollinen kysymys. Mikali ei, voitte siirtya kohtaan 3.

Kylla (vastauskohdat aukeavat, jos tdma vaihtoehto valitaan)

Luku 1 Valtion lupa - ja valvontaviraston asema ja tehtavat (1-4 §)
Kommenttinne néista pykalista

1 §:n ensimmaisessa virkkeessa todettaisiin, ettd “Valtion lupa- ja valvontavirasto on monialainen
valtion hallintoviranomainen, joka turvaa alueilla toimien perusoikeuksien ja oikeusturvan
toteutumista ja valvoo yleista etua hoitamalla lainsdddannon toimeenpano-, ohjaus- ja
valvontatehtdvid”. Valvira toteaa, ettd ottaen huomioon sen, etta kyse on valtakunnallisesti
toimivasta virastosta, voi alueellisuuden korostaminen 1 §:n 1 virkkeessa antaa osin virheellisen
kuvan. Valvira esittaa, ettd sanojen "alueilla toimien” eteen lisattaisiin sanat "valtakunnallisesti ja”.
Vaihtoehtoisesti alueellisuutta koskevan maininnan voisi ottaa kokonaan pois tasta virkkeesta ja
lisata tdman jalkeen seuraavan virkkeen: “Virasto toimii alueilla, mutta sen toimivalta ja tehtavat
ovat valtakunnallisia”. Valtakunnallinen toimivalta kdy hyvin ilmi esimerkiksi 2 §:n perustelujen
viimeisestd kappaleesta, jossa todetaan seuraavaa: ” Virasto olisi perustuslain 119 §:n 1 momentista
johdettavassa valtion keskus-, alue- ja paikallishallinnon viranomaisiin perustuvassa jaottelussa
valtion keskushallintoon kuuluva virasto.”. Taman korostamiseksi olisi tdma virke Valviran
nakemyksen mukaan syyta siirtaa jo aiemmaksi.

Lisaksi Valvira esittaa, etta 1 §:n pykalatekstissa voisi valtakunnallisen toimivallan korostamiseksi
korvata sanan ”hallintoviranomainen” sanalla "keskushallintoviranomainen”. Lisdksi Valvira esitta3,
ettd vahintaan pykalan perusteluihin, joissa todetaan viraston valvovan "yleista etua hoitamalla
lainsddadannon toimeenpano-, ohjaus- ja valvontatehtavia”, tulisi lisatd myos lupa- ja
rekisterdintitehtavia koskeva maininta erikseen.

1 §:n perusteluissa todetaan, ettd ”Viraston tulee laillisuusvalvontaa merkittdvasti kokoavana
toimijana toimia puolueettomana ja vahvana oikeusvaltion ylldpitajana seka toteuttaa valvontaa
hallintolain mukaisia oikeusperiaatteita palvellen. Tassa suhteessa merkitysta on toiminnan
painopisteen siirtamisella ennakoivaan, vuorovaikutteiseen ja asiakkaiden yhdenvertaisia
toimintaedellytyksia turvaavaan oma-aloitteiseen ohjaukseen ja valvontaan.” Muotoilu on omiaan
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synnyttdamaan mielikuvan siita, etta pelkastaan kyseiselld uudistuksella toiminnan painopiste siirtyisi
mm. ennakoivaan valvontaan. Pelkilld hallinnonuudistuksilla voidaan kuitenkin vaikuttaa tallaisiin
seikkoihin vain rajallisesti. Virke tulisikin Valviran nakemyksen mukaan muotoilla esimerkiksi
seuraavasti: "Tdssa suhteessa merkitysta on tavoitteella siirtda toiminnan painopistetta entista
enemman ennakoivaan...”.

Valvira pitdaa ennakoivan valvonnan kehittamista erittdin tarkeana. Valvira toteaa kuitenkin, etta
reaktiivisen ja ennakoivan valvonnan kategorinen erottelu ja ennakollisen valvonnan tarkeyden
korostaminen reaktiiviseen nahden ei ole kaikilta osin ongelmatonta. Sosiaali- ja terveydenhuollossa
valvonnan vaikuttavuuden ja asiakas- ja potilasturvallisuuden nakékulmasta reaktiivinen valvonta on
erittdin tarkea valvonnan osa-alue. Esimerkiksi ilmoitusten ja muiden yhteydenottojen perusteella
vireille tulleiden terveydenhuollon ammattihenkil6ita koskevien valvonta-asioiden selvittamisella ja
seuraamuksilla, kuten ammatinharjoittamisoikeuden rajoittamisella ja poistamisella, ehkadistaan
suuren potilasjoukon hoidon sekd hengen ja terveyden vaarantuminen. Lisdksi reaktiivisen
valvonnan tapauksista nousee keskeisen tarkeita asioita ohjauksen ja ennakoivan valvonnan piiriin.
Lisaksi kuten hallituksen esityksen yleisperusteluiden sivulla 145 todetaan, on sosiaali- ja
terveydenhuollon valvonnan tehtava erityisen vaativa juuri nyt, kun sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelurakennetta uudistetaan laajamittaisesti monella tavalla. Kansainvalinenkin ndytto osoittaa,
ettd muutos ja murrosvaihe tulee kestdmaan vuosia ja sen aikana palvelujen saatavuus voi heiketa ja
potilas- ja asiakasturvallisuus saattavat vaarantua. Valvonnan tarve tulee kasvamaan. Tama ilmenee
erityisesti myos reaktiivisen valvonnan tarpeen kasvuna.

Ennakoiva ja jalkikateinen valvonta kytkeytyvat siis tiiviisti toisiinsa. Valvonnan kokonaisuuteen
kytkeytyy myos kaikkeen valvontaan (ml. lupa- ja rekisterdintitoiminta) liittyva ohjaus, seka
omavalvonta, jonka tukeminen, edistaminen ja varmistaminen on valvontaviranomaisen ensisijaisia
tehtdvia. Vaikka ennakoivan valvonnan kehittaminen tulee siis Valvirankin nakemyksen mukaan
nostaa uudistuksessa esille, tulee myds reaktiivisen valvonnan ja sen kehittamisen keskeinen
merkitys ottaa huomioon.

Lisaksi pykalan perusteluissa todetaan, ettd ”Asiakaslahtoisyydellda on merkittava yhteys viraston
toiminnalliseen vaikuttavuuteen myos sitd kautta, ettd painopisteiltdan ja toteuttamistavoiltaan
moderni, joustava seka asiakasprofiilin ja yhteiskunnallisten olojen mukaan muuntuva toiminta myos
voi pyrkid saavuttamaan korkeimman vaikutusasteen”. Valvira ehdottaa taman osalta virkkeen lopun
muotoilua esimerkiksi seuraavasti: ”...voi pyrkia saavuttamaan mahdollisimman suuren
vaikuttavuuden”.

3 §:ssd sanottaisiin, ettd “Valtion lupa- ja valvontaviraston toiminnan ja tehtavien jarjestamiseen
sovelletaan, jollei tassa laissa toisin saddetd, tydsuojeluhallinnosta annettua lakia (16/1993)”.
Muotoilusta saa kasityksen, ettd tydsuojeluhallinnosta annettua lakia sovellettaisiin ylipaataan
viraston toiminnan ja tehtdvien jarjestamiseen (jollei kyseisessa laissa toisin sdddetd), kun tarkoitus
perustelujenkin perusteella on, ettd mainittu lakia sovellettaisiin virastolain lisaksi
tyosuojeluhallinnon tehtaviin. Talloin pykala tulisi muotoilla esimerkiksi seuraavasti:
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"Tyosuojeluhallinnon tehtaviin sovelletaan sen lisaksi, mita tdssa laissa sdadetaan,
tyosuojeluhallinnosta annettua lakia (16/1993)”.

4 §:n perusteluissa todetaan Sosiaali- ja terveysala -toimialan osalta, ettd ”Sosiaali- ja
terveydenhuollon tehtavien lisaksi tehtavaala muodostuu -- maatalouslomituksen laillisuus-
valvonnasta--". Valvira toteaa, etta talla tehtavalla ei ole juuri mitdan kytkentaa toimialan muihin
tehtaviin, mista syysta se soveltuisi paremmin viraston Oikeusturvayksikdssa hoidettavaksi.

Lisdksi 4 §:n 4 momentin perusteluissa todetaan, ettd "erikseen lailla sdddettyjen tehtavien lisaksi
virastolla voisi luonnollisesti olla muita tehtdvaalaansa liittyvia, ministerididen yhteisen ohjauksen
piirissa maarattyja tehtavia, kuten nykyisin aluehallintovirastojen toteuttamia peruspalvelujen
arvioinnin tehtavia.” Valviran nakemyksen mukaan nykymuotoisesta, erikseen sdadetysta
peruspalvelujen arvioinnista tulisi kuitenkin uudistuksessa luopua.

Luku 2 Valtion lupa- ja valvontaviraston organisaatio (5 §)
Kommenttinne tasta pykalasta

5 §:n perusteluissa todetaan, ettd ”"Valtioneuvoston asetuksella sdadettdisiin myos viraston muun
organisaation perusteista. Virastolla olisi toimintansa yhteensovittamisen tukemiseksi yhteisia
toimintoja. Yhteisissa toiminnoissa olisi kyse horisontaalisesta kahden tai useamman toimialan ja
toimintayksikon yhteisesta toiminnasta tai yhteistyosta.”

Valvira toteaa, etta nyt lausunnoilla olevan lakiehdotuksen perusteella yhteisten toimintojen kasite
jaa osin epaselvaksi. Lakiehdotuksessa kdytetddn termin "yhteiset toiminnot” lisdksi muun muassa
termeja "yhteiset asiat”, “yhteiset palvelut” ja ”sisaiset palvelut”, jotka ovat omiaan sekoittumaan
toisiinsa. Esimerkiksi 5 §:n perusteluissa sivulla 5 puhutaan yhteisista hallinto-ja
kehittamispalveluista ja sivulla 6 sisdista palveluista. Lakiehdotuksessa kaytettyja termeja olisi siis

syyta viela tarkentaa.

Ehdotuksen pykalatekstin ja yksityiskohtaisten perusteella jaa myos osin epadselvaksi, millaisiin
tehtaviin yhteisia toimintoja olisi tarkoitus kayttaa. Jos yhteiset toiminnot koskisivat esimerkiksi vain
yhteisia tarkastuksia, jaa koko kasitteen sisalto liilan kapea-alaiseksi. Koko jarjestelyyn liittyy myos
riski yhteisten toimintojen jaamisesta laintasolla maaritellyksi keinotekoiseksi kokonaisuudeksi.
Yhteistydn muotojen ja liittymapintojen |6ytaminen tapahtuu ensi sijassa toimialoilla.

Yhteisia toimintoja kasitellaan lisaksi yleisperustelujen sivulla 148. Yleisperusteluissa todetaan
yhteisissa toiminnoissa olevan kyse “horisontaalisesta kahden tai useamman toimialan ja
toimintayksikon yhteisesta toiminnasta tai yhteistyosta. Yhteisia toimintoja voitaisiin perustaa
esimerkiksi yhteisiin prosesseihin ja asiakkuuksiin tai alueellisen toiminnan koordinaatioon. Niiden
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tehtavana voisi olla esimerkiksi padjohtajan ja johtoryhman tukena kehittaa yhteisia
menettelytapoja, koordinoida yhteistd kannanmuodostusta ja operatiivista toimintaa seka tukea
toimialojen asiantuntijoita toimialarajat ylittavassa muussa yhteistydssa ja tietojenvaihdossa.”.
Yleisperustelut siis selkeyttavat yhteisten toimintojen kasitetta, mutta sita tulisi tarkentaa myos itse
pykalatekstiin ja sen yksityiskohtaisiin perusteluihin.

Luku 3 Valtion lupa- ja valvontaviraston johtaminen (6-9 §)
Kommenttinne naista pykalista

Valvira toteaa, etta esitetyn mukaisesti toimialojen itsendisen aseman turvaaminen virastossa on
erittain tarkeaa.

Luku 4 Valtion lupa- ja valvontaviraston ohjaus (10-13 §)
Kommenttinne ndista pykalista

Uuden viraston ohjaus tapahtuisi niin yhteisen ohjauksen kuin toiminnallisen ohjauksen kautta.
Yhteinen ohjaus kattaisi viraston tulosohjauksen ja toiminnallinen ohjaus kunkin toimialan
sisalléllisen ohjauksen.

Valvira toteaa, etta ehdotettu ohjauksen rakenne on erittdin haasteellinen ja sen toimivuus
edellyttaa huolellisen valmistelun lisdksi ministerioilta uudenlaisia yhteistydn ja toiminnan muotoja.
Mallissa sisaltdoohjaus siis eroaisi resurssiohjauksesta, mika voi muodostaa merkittavia haasteita.
Erityisesti tdma tulee ottaa huomioon suhteessa historiallisen suureen sote-uudistukseen ja sen
edellyttamiin valvontatoiminnan ja sen kehittamisen haasteisiin. Toisaalta uusi ohjauksen malli
antaisi virastolle itselleen enemman vastuuta, esimerkiksi tulossopimuksen laatimismenettelyn
kautta, mika on nahtava myds hyvana asiana. Viraston tulostavoitteissa tulee huomioida kunkin
toimialan lakisdateiset tehtavat ja niiden kehitys suhteessa kaytdssa oleviin voimavaroihin.

Ehdotetussa ohjauksen mallissa toiminnallisen ohjauksen osalta korostuu entisestdaan kunkin
toimialan ja siitd vastaavien ministerididen tiiviin keskindisen vuorovaikutuksen ja saanndllisen
yhteydenpidon merkitys.

Ehdotuksessa todettaisiin tulossopimuksen osalta, ettd "Tulossopimus laadittaisiin hallituksen
toimikaudeksi ja sen sisalto tarkistettaisiin vuosittain ottaen huomioon valtiontalouden kehykset ja
valtion talousarvio.” Uusi virasto aloittaisi 1.1.2019, eli noin 4 kuukautta ennen vuoden 2019
eduskuntavaaleja. Se, miten tulossopimus laaditaan vuoden 2019 alkuun ennen uuden hallituksen
aloittamista, tulisi ottaa huomioon jo valmisteluvaiheessa.

Lisaksi Valvira toteaa ehdotetun 12 §:n osalta, ettd pykdlamuotoilusta ei ilmene selkedasti, ettd 10 §:n
3 momentti ei tule sovellettavaksi tyosuojelutehtavien osalta. Selkedmpaa olisi muotoilla tata
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koskeva kohta esimerkiksi seuraavasti: “Sen estamatta, mita 10 §:n 3 momentissa sdadetaan,
sosiaali- ja terveysministerio laatii...”.

Luku 5 Sosiaali- ja terveysalan tehtavista vastaavaa toimialaa koskevat
erityissaannokset (14-19 §)

Kommenttinne naista pykalista

Ehdotetun 14 §:n perustelujen mukaan "Ehdotettu 2 momentti koskisi kaikkia viraston lautakuntia,
mukaan lukien ne lautakunnat joista mahdollisesti sdddetaan muussa lainsddadanndssa.” Tama ei
kuitenkaan ilmene itse pykalatekstista. Jotta 2 momentti kattaisi esimerkiksi virastoon
todenndakdisesti tulevan adoptiolautakunnan, ensimmaista virketta voitaisiin tdydentaa esimerkiksi
lisdaamalla momenttiin seuraavan maininnan: ” 1 momentissa tarkoitetun tai viraston muussa laissa
saddetyn lautakunnan jasen...”. Lisdksi Valvira kiinnittdd huomiota momentin muotoiluun, jossa
sahkoisen osallistumisen on todettu olevan mahdollista viraston maarayksesta. Valviran nakemyksen
mukaan olisi kuitenkin tarkoituksenmukaisempaa muotoilla pykala siten, etta sahkdinen
osallistuminen olisi mahdollista aina, jos siihen ei ole erityista estetta, eika erillistd maaraysta siis
edellytettdisi. Esimerkiksi kuntalain 98 §:ssa on vastaavan kaltainen saannos, jossa sahkdinen
osallistuminen on rinnastettu fyysiseen kokoukseen.

Joka tapauksessa Valvira katsoo, etta sahkdisen osallistumisen mahdollisuudet olisi syytda huomioida
laissa laajemminkin, kuin sosiaali- ja terveysalaa koskevien erityissaannosten alle. Tama on erityisen
tarkeda, huomioiden uuden viraston valtakunnallinen toimivalta ja tavoitteet
paikkariippumattomuudelle ja valtakunnalliselle asiantuntijuuden hyédyntamiselle. Yhteydenpidon
esteettomyys niin viraston sisalla kuin ulkoisestikin tulee varmistaa jo lainsaadannon tasolla. Jos
halutaan varautua esimerkiksi siihen, etta muillakin kuin sosiaali- ja terveysala -toimialalla saattaa
jatkossa olla tarve lautakunnille, voitaisiin 14 §:n 2 momentin sadannokset siind tapauksessa sijoittaa
erinaisiin saannoksiin omaksi pykalakseen.

Myds 15 §:n asiantuntijoita koskevat saanndkset koskisivat vain sosiaali- ja terveysala -toimialaa.
Valvira toteaa, ettd mahdollisesti ainakin 1 momentin ensimmaisen virkkeen koskien yleisesti
oikeutta kayttdaa asiantuntijoita ja tehda sopimuksia viranomaisten, yhteisdjen ja yksityisten
henkildiden kanssa olisi syyta koskea koko virastoa.

15 §:n 2 momentissa olisi nykyista Valvira-lain 5 §:n 2 momenttia vastaava saannds, joka kuuluisi:
"Toimiala voi antaa salassapitovelvollisuutta koskevien sdaanndsten estamatta 1 momentissa
tarkoitetuille viranomaisille, yhteisoille ja henkil6ille luvan saada sadanndksessa tarkoitettujen
tehtdviensa suorittamiseksi valttamattomia tietoja”. Sdannos on tullut Valvira-lakiin Valviralle lakia
saadettdessa kuuluneiden oikeuspsykiatristen asioiden johdosta. Sdanndkselle ei ole enaa
nykyiselldaan tarvetta. Valvira ehdottaakin momentin poistamista.
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16 §:n 1 momentin mukaan sosiaali- ja terveysala -toimialalla olisi oikeus saada tietoja mm. ”sosiaali-
ja terveyspalvelun jarjestdjalta ja tuottajalta”. Yksikkdmuoto palvelusanassa saattaa Valviran
ndakemyksen mukaan antaa kasityksen, ettd oikeus koskee vain asiaa, jossa on kyse sosiaali- tai
terveyspalveluista. Monikkomuoto olisi valjempi ja ilmaus voisi kuulua esimerkiksi seuraavasti:
”sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen jarjestdjalta ja tuottajalta”.

17 §:ssa saadettaisiin sosiaali- ja terveysalan tehtavista vastaavalle toimialalle kuuluvista
arviointitehtavista. Esityksen yleisperusteluissa todetaan, etta tallaisia tehtavia olisivat esimerkiksi
valvonnan menetelmien kehittamiseen ja valvonnan vaikuttavuuden arviointiin liittyvat tehtavat,
riskianalyysien teko valvonnan kohteiden valintaa varten ja yleinen valvonnan tietopohjan
kehittamiseen liittyva arviointi. Valvira toteaa, etta lisdksi esimerkiksi jarjestamislain 30 §:n 2
momentissa tarkoitetut valvontaviranomaisen laadittavaksi kuuluvat raportit maakuntien palvelujen
yhdenvertaisesta saatavuudesta kytkeytyvat tahan arviointitehtavien kokonaisuuteen. Sosiaali- ja
terveysalan valvontaviranomaiselle kuuluvien lakisdaateistenkin kehittamistehtavien johdosta on
uudessa virastossa turvattava sosiaali- ja terveysala -toimialalle riittdva asiantuntijaresurssi tdman
kaltaisiin varsinaisen sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnan tarkeisiin tukipalveluihin.

Ehdotetun18 §:n perusteluissa todetaan, ettd "Toimenpiteitd koskevien ratkaisujen on oltava
suunnitelmallisia ja perusteltuja ja toiminnan painopiste on siirrettdva ennakoivaan oma-aloitteiseen
valvontaan.” Muotoilu on ensinnad ongelmallinen, silla se antaa kuvan, etta uudistuksessa painopiste
siirtyisi lain muutoksella taysin nykyisesta. Muotoilua parantaisi hieman, jos painopiste sana
korvattaisiin partitiivilla ”painopistetta”. Lisaksi muotoilu antaa osin virheellisen kuvan valvonnan
nykytilasta, silla painopistetta esimerkiksi sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnassa on jo nykyisin
siirretty entista enemman ennakoivan valvonnan suuntaan. Ks. taman osalta myo6s 1 §:33 koskevat
kommentit.

Lisaksi Valvira toteaa, ettd 18 §:n 2 momentin jalkimmaisen virkkeen sivulauseessa tulisi olla "tai”-
sanan sijasta ”ja” (”...ettd ihmisten, alueiden ja toimijoiden yhdenvertaisuus ei vaarannu”).

Luku 6 Erdiden ymparistonsuojelu- ja vesiasioiden kasittely Valtion lupa- ja
valvontavirastossa (20-23 §)

Kommenttinne naista pykalista

Luku 7 Erindiset sdanndkset (24-32 §)

Kommenttinne ndista pykalista

Valtion lupa- ja valvontavirastoa koskevat yleisperustelut ja muut huomiot
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Kommenttinne yleisperusteluista tai muut huomionne lakiehdotuksesta. (Pyydamme yksil6imaan
yleisperustelun osuuden, jota kommentoitte.)

Osiossa 3.3.2.4 kasitellaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valviran tehtavien
jakautumista. Esityksen perusteella uuteen lupa- ja valvontavirastoon koottaisiin sosiaali- ja
terveysalan valvontaan kiinteadsti liittyvat tehtdvat. Valvira kannattaa esityksessa mainittujen
ammattihenkiléiden rekisterdintiin ja valvontaan, yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon
valvontaan, raskauden keskeyttamis- ja steriloimisasioihin ja adoptioon liittyvien tehtavien
kokoamista uuteen virastoon. Lisdksi Valvira kannattaa Valviran ja aluehallintovirastojen
terveydensuojelu- ja tupakkalain ohjaukseen kdytettavien resurssien yhdistamista seka naiden
tehtavien siirtamista Valtion lupa- ja valvontavirastoon.

Terveysteknologiasta

Esityksen perusteella sen sijaan osa Valviran nykyisista tehtavista siirtyisi Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimealle, sekd osa Sosiaali- ja terveysministeriolle. Fimealle kootaan esityksen
perusteella sen nykyisiin tehtaviin kytkeytyvat kokonaisuudet, joita ovat terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden valvonta seka biopankkien ohjaus-, valvonta- ja rekisterdintitehtavat. Lisaksi erindiset
kudoslakiin perustuvat lupa- ja valvontatehtavat ja geenitekniikkalain mukaiset valvontatehtavat
kuuluisivat jatkossa Fimean tehtaviin. Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskeviin asioihin
viitataan yleisperusteluissa muun muassa yleisperusteluiden sivuilla 9 nykytilan kuvauksen
yhteydessa, sivulla 96 Valviran 2015 toteutetun ulkoisen arvioinnin yhteydessa, sivulla 126 Valviran
tehtavien jakautumisen yhteydessa ja sivulla 149 kansainvalistd toimintaa kasiteltdessa.

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet toiminnossa suurin lakisaateinen tehtavaalue on
terveydenhuollon laiteiden ja tarvikkeiden markkinavalvonta ml. EU:ssa kansallisena viranomaisena
toimiminen. Ty6 koostuu tuotteiden vaatimustenmukaisuuden, kotimaisten valmistajien ja
arviointilaitosten valvonnasta seka EU:n sisdisestd, etta globaalista viranomaistoiminnasta.
Laakinnallisia laitteita koskevat EU-asetukset tulivat voimaan 26.5.2017. Uusilla asetuksilla
yhtenaistaan eurooppalaista lddkinnallisten laitteiden valvonta ja siten parannetaan
potilasturvallisuutta. Nykyinen kansallinen lainsdadanto korvataan valmistusta ja tuotetta koskevien
vaatimusten osalta kahdella koko EU-alueen kattavalla asetuksella. Ladkinnallisten laitteiden
asetuksella on kolmen vuoden ja In vitro -diagnostiikkalaitteiden asetuksella viiden vuoden
siirtymadaika. Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset on kuitenkin nimettava marraskuun 26. pdivaan
2017 mennessd, mika on erittdin tarkeda ottaa huomioon, tehtiinpa terveysteknologian tehtdvien
virastosijoittamisessa mika tahansa ratkaisu.

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevat lupa- ja valvontatehtavat ovat kuuluneet Valviran
tehtaviin 1.11.2009 alkaen. Ennen lakiuudistusta tehtavat kuuluivat Ladkelaitokselle. Tehtavat
osoitettiin Valviralle, koska suurimmalla osalla terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista ei ole
juurikaan yhteytta ladkkeisiin. Lisaksi nostettiin esille se, ettda ammattimaisen kayttajan
nakokulmasta tarkasteltuna mahdollisia ongelmia vahentaisi organisaatio, jossa laitevalvonta olisi
osa laajempaa terveysalan valvontaa. Asiaa koskevan hallituksen esityksen (HE 74/2009 vp) mukaan
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laitevalmistuksen varsinainen tarkastustoiminta myos eroaa ladkevalmistustoiminnan
tarkastustoiminnasta.

Valvira vastaanottaa terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista sdaadetyn lain mukaisia laiterekisteri-
ilmoituksia, myontaa luvat kliinisiin laitetutkimuksiin, valvoo laitteiden ja tarvikkeiden
vaatimustenmukaisuutta, valvoo Suomessa toimivia terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
parissa tyoskentelevia tahoja kuten valmistajia, valvoo markkinoinnin asianmukaisuutta, valvoo
laitteiden ammattimaista kayttoa ja ohjaa ja ohjeistaa eri toimijoita toimimaan lain ja ohjeistusten
mukaisesti. Valvira voi myo6s antaa toimijoille sitovia maarayksia. Valviran tekema tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden valvonta koskee kaikkia markkinoille jo saatettuja terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita. Valvonta kohdistuu laitteisiin ja tarvikkeisiin myds kaytté6noton jalkeen,
erityisesti laitteiden oikeaan kayttoon.

Edelld mainitussa hallituksen esityksessa todetaan, ettd vaikuttamalla ammattimaisten kayttajien
toimintaan ja toimintatapoihin pystytaan valillisesti vaikuttamaan myds ladkinnéllisten laitteiden
turvallisuuteen. Kytkemalla laiteturvallisuus Valviraan muuhun sosiaali- ja terveydenhuollon
valvontatoimintaan se tuli vield kiintedmmin osaksi laite-, asiakas- ja potilasturvallisuustyo6ta ja -
kasitteita. Valviran ndkemys on, ettd ammattimaisen kayton ohjaaminen osana terveydenhuollon
ammattihenkildiden ja organisaatioiden valvontaa on toiminut hyvin, ja myos toimijat ovat olleet
uusiin kaytantoihin tyytyvaisia. Vuosittain tulee vireille useita terveydenhuollon valvonta-asioita,
joiden selvittamisen yhteydessa tarvitaan myos laitteita koskevaa asiantuntemusta ja valvontaa.
Laitevalvonnan ja -toiminnan valvontaa onkin Valvirassa voitu integroida terveydenhuollon
toimintayksikodiden valvontaan esimerkiksi terveydenhuollon valvontaosaston ja terveydenhuollon
teknologiayksikon yhteisilla tarkastus-/ohjaus- ja arviointikdynneilld. Nain on saavutettu niita
synergiaetuja, joita lakimuutoksella on aikanaan haettu. Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
ammattimainen kaytto ja kytkenta potilasturvallisuuteen voidaan turvata, kun terveydenhuollon
ammattihenkildiden ja toimintayksikkdjen valvontaa voidaan toteuttaa kokonaisuutena. Yhteisten
tarkastusten ja muiden kayntien merkitys kasvaa jatkossa, kun Sosiaali- ja terveydenhuollon
jarjestamislain myo6ta esimerkiksi ohjaus- ja arviointikdynneista saadetaan laissa.

Selvityshenkild6 Osmo Soininvaara ehdotti raportissaan (Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan
laitosten tehtdvat ja rakenteet Sote-uudistuksen ja maakuntauudistuksen tehtadvien toteuttamiseksi,
STM:n raportteja ja muistioita 2017:5), ettd osa terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet toimialueen
tehtavista (ns. l[ddkinnalliset laitteet) siirrettaisiin Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle
(Fimea). Soininvaara tarkoittaa talla ilmeisesti ns. ladke-laite-yhdistelmia, vaikka kasitteelld
"laakinnallinen laite” voidaan tarkoittaa myos kaikkia terveydenhuollon laitteita (kaikkia
terveydenhuollon laitteita sdatelee Euroopan neuvoston direktiivi 93/42/ETY ladkinnallisista
laitteista). Ndiden valmisteiden osalta sovelletaan ensisijaisesti lddkelakia eli ndiden valmisteiden
osalta lupa- ja valvontatehtavat kuuluvat tallakin hetkelld Fimealle. Tama asia ei tullut ilmi raportista.
Valvira ja Fimea tekevat jatkuvasti kiinteda yhteisty6ta rajapinnalle kuuluvien ladkkeiden ja
l[adkinnallisten laitteiden valvonnassa ja yhteistyd on molempien virastojen nakemyksen mukaan
sujunut erittdin hyvin. Uusi EU-asetus velvoittaa entista |laheisempaa yhteistyota kansallisen laite- ja
|adkevalvonnan kesken. Jos luokittelu on hankalaa, niin lddkevalvonta on velvollinen tekemaan
luokittelupaatdksen siitd, kumman lainsaadannon piiriin tuote kuuluu.
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Valvirassa kasitelldan lisaksi terveydenhuollon tietojarjestelmien vaatimustenmukaisuutta.
Tulevaisuudessa sosiaali- ja terveydenhuolto painottuu lisddantyvasti erilaisten ohjelmistojen
kayttoéon. Ottaen huomioon laitteiden ja tarvikkeiden sekd ohjelmistojen ja tietojarjestelmien
[aheinen yhteys, seka kumpienkin kytkeytyminen ammattimaiseen kdyttdon ja
potilasturvallisuuteen, ohjelmistoja ja tietojarjestelmia seka laitteita ja tarvikkeita koskevat lupa- ja
valvontatehtdvat on hyvin perusteltua organisoida saman viranomaisen alaisuuteen.

Mahdolliset kyberuhat (esim. Britannian terveydenhuoltojarjestelman askettdin sekoittanut
WannaCry -haittaohjelma) kohdistuvat sosiaali- ja terveyspalveluissa erityisesti terveys- ja
hyvinvointiteknologiaan. Teknologian hairidtilanteet voivat laajasti vaikuttaa asiakkaiden ja
potilaiden hoidon turvallisuuteen ja saatavuuteen. Hairiotilanteissa tarvitaan myds
vaaratilanneilmoitusten kasittelyn teknologia-asiantuntemuksen ja sote-palveluiden valvonnan
kiinteaa yhteistyota (ml. viestinnallinen yhteistoiminta). Tata yhteistyota testattiin mm. VALHA2014-
valmiusharjoituksen kyberosiossa, ja yhteisty6 todettiin valttamattémaksi ja Valvirassa hyvin
toimivaksi.

Terveysteknologian merkitys tulee kasvamaan tulevaisuudessa myds sosiaalihuollossa. Esimerkiksi
vanhustenhuollossa erilaisen teknologian tarve kasvaa jatkuvasti. Uudet
terveysteknologiainnovaatiot mahdollistavat palvelujen kehittamisen laadukkaammiksi, mika toimii
referenssind myos terveysteknologia- ja palveluinnovaatiomarkkinoiden vientiin. Valvontavirasto,
jossa yhdistyy asiantuntemus ladketieteestd/sosiaalihuollon palveluista ja teknologiasta pystyy
turvaamaan henkilon hakeutumisen palveluiden ja hoidon pariin oikealla hetkell3,
potilasturvallisuuden seka innovoinnin ja yhteiskunnan kehittymisen.

Sen ohella, etta nykytilanteessa laiteturvallisuuden valvonta on kytketty osaksi sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattihenkiléiden valvontaa, on kysymys myds kyseisten ammattihenkildiden
omasta tyoturvallisuudesta ja -suojelusta. Uusi valtion lupa- ja valvontavirasto on monialainen ja
siltd odotetaan synergiaetuja toimialojen yli ja niiden yhteisty6lla. Virastossa on sosiaali- ja
terveydenhuollon toimiala seka tydsuojelun toimiala. Terveysteknologian valvonnan kytkemisella
viraston toimintaan saataisiin siten luotua myds luonnollista synergiaa lupa- ja valvontaviraston
kahden toimialan kesken.

Edelld todetut seikat huomioon ottaen terveysteknologia tulisi ndhda tulevaisuusorientoituneesti
osana sosiaali- ja terveydenhuollon palvelukokonaisuutta, ja siten myds osana sen valvonnan
kokonaisuutta ja valvonnan kokonaisuudesta huolehtivaa valvontaorganisaatiota. Valvira kannattaa
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden lupa- ja valvontatoiminnan sailyttamista muun sosiaali-
ja terveydenhuollon valvonnan yhteydessa, eli tehtdvien siirtdmista Fimean sijaan uuteen Valtion
lupa- ja valvontavirastoon. Laitteet ja tarvikkeet -toiminnon ulkopuoliset sidosryhmat ovat
laitevalmistajat ja kansallisista viranomaisista Fimean lisaksi STUK, TUKES ja Viestintavirasto, seka
kansainvalisella tasolla EU-komissio ja eurooppalaiset kansalliset viranomaiset. My6s uusi EU-asetus
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velvoittaa laite- ja ladkevalvonnan viliseen yhteistyohon. Terveysteknologian kiintea yhteistyd myos
ndihin tahoihin tulee siis jatkossa turvata.

Jos kuitenkin laitteita ja tarvikkeita koskevat asiat siirtyisivat esityksen mukaisesti Fimeaan, niin
Valvira pitaa tarkeana, etta Valtion lupa- ja valvontaviraston sosiaali- ja terveysala -toimiala ja Fimea
tekevat kiinteaa yhteistyota teknologiaan liittyvan asiakas- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi.

Muita huomioita

Esityksessa todetaan, etta ”Lisdksi virastolle perustettaneen uusi oikeusladkinnan valvontatehtava.”
Esityksen perusteella mainitun tehtavan mahdollinen sisaltd jaa kuitenkin viela taysin epadselvaksi.
Tehtdvan tarvetta ei ole myodskaan perusteltu. Tehtavalla tarkoitettaisiin mahdollisesti Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen tehtaviin kuuluvan oikeuslaaketieteellisen toiminnan organisoinnin valvontaa.
Tallainen tehtava olisi valvontaviranomaiselle taysin uuden tyyppinen tehtava, jota tulisi valmistella
huolella. Lisaksi tehtavan tarve tulisi perustella hyvin ja rajata selvasti se, mihin asioihin, milla
perustein ja minkalaisin seuraamuksin valvontaa voidaan kohdentaa. Koska asia on tassa vaiheessa
vield ndin epaselva, ehdottaa Valvira selkeyden vuoksi asiaa koskevan maininnan poistamista
esityksesta.

Osiossa 4.2.2.1 (s. 156) todetaan, ettd ”"Valvonnassa voidaan siirtya entista ennakoivampaan,
riskiperusteisempaan ja vuorovaikutteisempaan koottuun toimintatapaan entisen sirpalemaisen ja
pistemaisen reaktiivisen valvonnan sijaan”. Virkkeen muotoilu antaa Valviran ndkemyksen mukaan
vahvasti virheellisen kuvan valvonnan nykytilasta. Ks. tdman osalta myos kommentit 18 §:nja 1 §:n
kohdalla. Valvira ehdottaakin tdman virkkeen poistamista esityksesta.

Samassa osiossa sivulla 159 on lisdaksi mainittu, etta sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden valvonta voi johtaa esimerkiksi ammattioikeuksien rajoittamiseen tai
poistamiseen madaraajaksi tai pysyvasti. Viimeksi mainittujen sanojen sijasta olisi parempi sanoa
"vadliaikaisesti tai toistaiseksi”.

Lisaksi Valvira toteaa viela yksityiskohtana, etta viitattaessa HE:n sivuilla 8 (2. kpl) ja 74 (5. kpl)
tartuntatautilakiin sédadésnumero viittaa aikaisempaan lakiin. Nykyisen tartuntatautilain
saaddsnumero on 1227/2016.

Kohta 3 Tassa voitte kommentoida Ahvenanmaan valtionvirastosta annettua
lakiehdotusta (3. Laki Ahvenanmaan valtionvirastosta), sen yksityiskohtaisia
perusteluja seka yleisperusteluosuuksia: Muutos- ja korjausehdotuksia
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Ahvenanmaan valtionvirastoa koskevaan lakiehdotukseen ja sen yksityiskohtaisiin
perusteluihin seka mahdolliset kommentit yleisperusteluihin

Onko teilld kommentoitavaa kohtaan 3? Pakollinen kysymys. Mikaili ei, voitte siirtya kohtaan 4.
Kylla (vastauskohdat aukeavat, jos tdma vaihtoehto valitaan)

Muutos- ja korjausehdotukset Ahvenanmaan valtionvirastoa koskevaan
lakiehdotukseen ja sen yksityiskohtaisiin perusteluihin

Kommenttinne lakiehdotuksesta. (Pyyddmme viittaamaan pykalaan/pykaliin, joita kommentoitte.)

Ahvenanmaan valtionvirastoa koskevan lakiehdotuksen yleisperustelut ja muut
huomiot

Kommenttinne yleisperusteluista tai muut huomionne lakiehdotuksesta. (Pyydamme yksil6imaan
yleisperustelun osuuden, jota kommentoitte.)

Erdat muutoin Ahvenanmaan valtionvirastolle kuuluvat tehtavat on sdadetty Ahvenanmaan
maakunnan hallituksen hoidettaviksi Tasavallan presidentin asetuksella erdiden terveyden- ja
sairaanhoidon tehtavien hallinnosta Ahvenanmaan maakunnassa (1179/2009). Sen mukaan
Ahvenanmaan maakunnan hallituksen tulee Ahvenanmaan maakunnassa huolehtia niista terveyden-
ja sairaanhoidon alaan kuuluvista tehtavista, jotka maakunnassa voimassa olevan valtakunnan
lainsddadannon mukaan kuuluvat aluehallintovirastoille. Vaikka asetus on presidentin antama,
hallinnon uudistuksen yhteydessa tulisi huomioida tdma sadados ja sen muutostarve.

Kohta 4. Tassa voit kommentoida hallituksen esitykseen sisaltyvaa ehdotusta
laiksi maakuntauudistuksen taytantéonpanoa seka valtion lupa-, ohjaus- ja
valvontatehtavien uudelleenorganisointia koskevan lainsaadannon
voimaanpanosta (6. Voimaanpanolaki): Muutos- ja korjausehdotuksia
voimaanpanolain pykaliin ja yksityiskohtaisiin perusteluihin.

Onko teilla kommentoitavaa kohtaan 4? Pakollinen kysymys. Mikali ei, voitte siirtya kohtaan 5.
Ei
Luku 1 Yleiset saannokset (1-3 §)

Kommenttinne naista pykalista

Luku 2 Tehtavia ja toimivaltaa koskevat sdannokset (4-7 §)

Kommenttinne ndista pykalista
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Luku 3 Henkil6stoa koskevat sdanndkset (8-10 §)

Kommenttinne ndista pykalista

Luku 4 Omaisuusjarjestelyt (11-26 §)

Kommenttinne naista pykalista

Luku 5 Erindiset sadannokset (27-34 §)

Kommenttinne naista pykalista

Kohta 5. Tassa voit kommentoida hallituksen esityksen sisdltamia muita 224
lakiehdotusta, joilla toteutetaan maakuntauudistuksen edellyttamat
tehtavansiirrot maakunnille, Valtion lupa- ja valvontavirastolle ja muille
virastoilla: Muutos- ja korjausehdotuksia esitysluonnoksen pykaliin (4. MAKU II
lakiehdotukset) ja yksityiskohtaisiin perusteluihin (5. MAKU Il yksityiskohtaiset
perustelut).

Onko teilld kommentoitavaa kohtaan 5? Pakollinen kysymys. Mikali ei, voitte siirtya kohtaan 6.

Kylla (vastauskohdat aukeavat, jos tdma vaihtoehto valitaan)

Ulkoministerio, 2 lakiehdotusta, luku 2.1 (lakiehdotukset 1-2)

Kommenttinne ndista lakiehdotuksista. (Pyydamme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykalaan.)

Oikeusministerio, 32 lakiehdotusta, luku 2.2 (lakiehdotukset 1-32)

Kommenttinne ndista lakiehdotuksista. (Pyydamme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykaldan.)

Sisaministerio, 6 lakiehdotusta, luku 1.1 (lakiehdotukset 1-3) ja luku 2.3
(lakiehdotukset 1-3)

Kommenttinne niista lakiehdotuksista. (Pyyddmme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykaldan.)

Puolustusministerio, 2 lakiehdotusta, luku 2.4 (lakiehdotukset 1-2)
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Kommenttinne ndista lakiehdotuksista. (Pyyddmme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykaldan.)

Valtiovarainministerio, 20 lakiehdotusta, luku 1.2 (lakiehdotukset 1-8) ja luku 2.5
(lakiehdotukset 1-12)

Kommenttinne ndista lakiehdotuksista. (Pyyddmme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykalaan.)

Opetus- ja kulttuuriministerio, 14 lakiehdotusta, luku 2.6 (lakiehdotukset 1-14)

Kommenttinne ndista lakiehdotuksista. (Pyydamme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykaldan.)

Maa- ja metsatalousministerio, 72 lakiehdotusta, luku 1.3 (lakiehdotukset 1-72)

Kommenttinne naista lakiehdotuksista. (Pyydamme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykalaan.)

Lilkenne- ja viestintaministerio, 8 lakiehdotusta, luku 1.4 (lakiehdotukset 1-8)

Kommenttinne ndista lakiehdotuksista. (Pyydamme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykaldan.)

Tyo6- ja elinkeinoministerio, 28 lakiehdotusta, luku 1.5 (lakiehdotukset 1-2) ja 2.8
(lakiehdotukset 1-26)

Kommenttinne ndista lakiehdotuksista. (Pyyddmme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykaldan.)

Sosiaali- ja terveysministerio, 14 lakiehdotusta, luku 1.6 (lakiehdotukset 1-4) ja
luku 2.9 (lakiehdotukset 1-10)

Kommenttinne ndista lakiehdotuksista. (Pyydamme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykalaan.)

Esitettyjen terveydensuojelulakia koskevien muutosten osalta Valvira toteaa seuraavaa:

Ehdotuksen mukaan terveydensuojelulain alueellista terveydensuojelua koskeva 5 § kumottaisiin.
Valviran nakemyksen mukaan pykala olisi kuitenkin syyta sailyttaa ja korvata aluehallintovirasto
uudella Valtion lupa- ja valvontavirastolla. Nakemysta tukee myos se, ettd lausunnolla olevassa
tupakkalain 84 §:ssda maakuntien valvontasuunnitelmat ja niiden toteutumien arviointi on ehdotettu
Valtion lupa- ja valvontaviraston tehtavaksi. Kyseinen tehtava on aiemmin ollut
aluehallintovirastoilla.
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Ehdotuksen perusteella Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja aluehallintoviraston
maarayksid koskevan 52 §:n nimi muutettaisiin Valtion lupa- ja valvontaviraston maarayksiksi.
Pykaldssa Sosiaali ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto ja aluehallintovirasto muutettaisiin Valtion
lupa- ja valvontavirastoksi. Pykaldssa laajalle alueella ulottuvalla terveyshaitalla tarkoitettaisiin usean
maakunnan alueella esiintyvaa terveyshaitta.

Valviran ndakemyksen mukaan laajalle alueelle sijoittuvan ja erityisen merkityksellisen terveyshaitan
osalta oikea taho antamaan maarayksia olisi kuitenkin Sosiaali- ja terveysministerio. STM:Ila on mm.
paivystysjarjestelma seka valmiusyksikko ja sen tilannehuone ym. fasiliteetit. Joka tapauksessa on
tarkeda, etta kyseessa olevaa maaraystoimivaltaa varten on olemassa tosiasiallinen valmiuskyky.

Esitettyjen tupakkalain muutosten osalta Valvira toteaa seuraavaa:

Esityksessa ehdotetaan muutoksia tupakkalain valvontamaksuja koskevaan 91 §:3an. Valviran
ndkemyksen mukaan ehdotettu muutos valvontamaksujen pienentamisesta ei ole tupakkalain
tavoitepykaldan mukainen etenkdan niilta osin, kun on kyse kahden tuoteryhman (tupakkatuotteet ja
nikotiininesteet) myyntipaikoista. Talldin vuosittainen valvontamaksu jopa puolittuisi. Valviran
ndkemyksen mukaan tupakkalaissa olevat veroluonteiset valvontamaksut ovat tukeneet
merkittavalla tavalla tupakkalain 1 §:ssa sadadettya tavoitetta tupakkatuotteiden ja nikotiininesteiden
kayton loppumiseksi.

Valvira ei my6skadn kannata valvontamaksuja koskevan 91 §:n 2 momenttiin ehdotettua muutosta,
jonka mukaan maakunta ei voisi peria valvontamaksua silloin, jos vahittaismyyntilupa myoénnettaisiin
kesken vuoden. Ottaen huomioon, etta tupakkalain valvontamaksut ovat myyntipistekohtaisia, voi
yksittdisen myyntipaikan vuosittainen valvontamaksu olla tuhansia euroja. Jos 91 §:n 2 momenttia
muutetaan ehdotetulla tavalla, on erittdin todenndkaoista, etta sddnnos kannustaisi
toiminnanharjoittajia lopettamaan myyntilupansa aina vuoden vaihteen ajaksi. Ainakin useamman
myyntipisteen myyntipaikat sadstaisivat jopa tuhansia euroja lopettamalla myyntiluvan aina vuoden
loppupuolella ja hakemalla uutta lupaa 1 padivan tammikuuta jalkeen. Ehdotettu sdannos sitoisi ndin
ollen hallinnollisia resursseja aina vuoden alkupuolella tupakkalain mukaistan lupahakemusten ja
ilmoitusten kasittelyyn, ja toisaalta vahentaisi merkittavalla tavalla maakunnan vuosittaisista
valvontamaksuista saatavaa kertymaa. Valviran nakemyksen mukaan sdannos tulisi edelld mainituin
perusteluin jattaa nailta osin voimassa olevan lain mukaiseksi.

Ehdotettu voimaantulosdaannds sisaltaa siirtymasaannoksia muun muassa myyntilupien ja -
ilmoitusten osalta. Valviran nakemyksen mukaan voimaantulosaannoksessa olisi sdadettava
siirtymasaannds myods voimassa olevan tupakkalain perusteella tehtdvien tuoteilmoituksien osalta.
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Ympadristoministerio, 26 lakiehdotusta, luku 1.7 (lakiehdotukset 1-8) ja luku

2.10 (lakiehdotukset 1-18)

Kommenttinne naista lakiehdotuksista. (Pyyddmme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykaladan.)

Kohta 6. Tassa kohdassa voitte jattaa muita lausunnoilla olevaa hallituksen
esitysta koskevia uudistuksen taytantéonpanoon liittyvia kommenttejanne,

huomioitanne ja nakemyksianne.

Onko teilld kommentoitavaa kohtaan 6? Pakollinen kysymys.

Ei
Ulkoministerion hallinnonala

Oikeusministerion hallinnonala

Sisdministerion hallinnonala

Puolustusministerion hallinnonala

Valtiovarainministerion hallinnonala

Opetus- ja kulttuuriministerion hallinnonala

Maa- ja metsatalousministerion hallinnonala

Liikenne- ja viestintaministerién hallinnonala

Ty6- ja elinkeinoministerion hallinnonala

Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonala
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Ymparistoministerion hallinnonala

Hallinnonalariippumaton yleinen palaute tiaytantéonpanoa koskeviin lakiehdotuksiin

Puusa Marika
Valvira
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