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LAUSUNTO LUONNOKSESTA HALLITUKSEN ESITYKSEKSI LAIKSI YHTEISKUNNAN KRITTISEN
INFRASTRUKTUURIN SUOJAAMISESTA JA HAIRIONSIETOKYVYN PARANTAMISESTA JA ERAIKSI MUIKSI
LAEIKSI

1.

Yleiset huomiot CER-direktiivin kansallisesta toteuttamistavasta, kuten esimerkiksi
viranomaistoiminnan jarjestamisesta ja valvontamallista

Ladketeollisuus ry kiittaa mahdollisuudesta kommentoida luonnosta hallituksen esitykseksi
CER-direktiivin taytantoonpanemiseksi.

Piddmme hyvana, ettd luonnoksen valmistelussa on huomioitu synergia Petteri Orpon
hallitusohjelman tavoitteiden kanssa (Kansallista turvallisuutta ja yhteiskunnan kriisin
kestavyytta vahvistetaan).

Esitys uuden yleislain saatamisesta koskien yhteiskunnan kriittisen infrastruktuurin
suojaamista ja hairionsietokyvyn parantamista on perusteltu, koska lainsdadannon tasolla ei
ole yhteistda menettelykehikkoa, joiden nojalla kriittinen infrastruktuuri maaritettaisiin
kansallisesti ja EU:n tasolla. Uudessa laissa tulisi esityksen mukaisesti kattaa kokonaisuuden
hallinta seka keskindiset riippuvuussuhteet ja yhteismitallisuus kriisinkestavyystoimissa.

Direktiivin myota tulevien uusien tehtavien ja vastuiden osalta on kuitenkin ehdottoman
tarpeellista hyédyntda jo olemassa olevia prosesseja ja dokumentaatiota seka viranomaisten
etta ladkejakeluketjun toimijoiden osalta ja taten valttaa uusien, paallekkaisten tehtavien
luominen ja tarpeettoman hallinnollisen taakan ja kustannusten lisdédminen.

Suomessa ladketeollisuuden valvonta on keskittynyt jo nyt Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle. Ladkealan sdantelyssa on jo olemassa useita valmius- ja
varautumisvaatimuksia ja elementteja, joita tulee hyddyntaa taysimaaraisesti direktiivin
taytantoédnpanossa.

Lisaksi Huoltovarmuuskeskuksella on olennainen rooli yksityisen sektorin varautumisen
kehittamisessa osana yhteiskunnan kokonaisturvallisuuden ja varautumisen varmistamista.
Huoltovarmuuskeskuksen toimialarajat ylittava rooli on tarkeaa sailyttaa myos jatkossa.

Uuden lainsadadannon laatimisen aikataulu on tiukka, joten seka viranomaisten etta kriittisiksi
toimijoiksi maariteltyjen toimijoiden ohjaus ja neuvonta ovat ensiarvoisen tarkedssa
asemassa lainsdaadanndn onnistuneen toimeenpanon varmistamiseksi.
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2.

Soveltamisalaa koskevat huomiot, kuten esimerkiksi kriittisen toimijan maarittaminen ja
kriteeriston kattavuus

Lakiluonnoksen perusteella jaa yksittaisen toimijan kannalta vield jossain maarin epaselvaksi,
kuuluuko se kriittisten toimijoiden piiriin ottaen huomioon mm. lain 3 §:n 1 momentti seka
lain maaritelmat mm. kriittisesta toimijasta. Esimerkiksi ladkkeiden tukkukauppatoiminta voi
olla laajuudeltaan huomattavan erilaista yksittdisen valmisteen maahantuonnista koko maan
kattavaan ladkejakeluun tukkukaupan varastosta apteekeille ja sairaaloille.

Mielestimme avohuollon apteekit, sairaala-apteekit, ladkekeskukset ja elinkeinonharjoittajat
tulisi huomioida Suomessa osana terveydenhuollon kriittisia toimijoita terveydenhuollon
tarjoajana ladkkeiden valmistajien ja tukkukauppojen lisaksi.

Ladkkeiden tutkimusta ja kehitysta harjoittavien toimijoiden maaritelma on epaselva ja se
tulisi tarkentaa.

Kliinisia ladketutkimuksia koskeva lainsdadanto sisaltaa jo kattavasti tutkimusten
riskihallintaan liittyvia vaatimuksia. Turhaa hallinnollista taakkaa tai paallekkaisia tehtavia on
syyta valttaa myos kliinisten tutkimusten osalta.

3.

Vaikutustenarviointia koskevat huomiot, kuten esimerkiksi yhteiskunnalliset vaikutukset,
taloudelliset vaikutukset yrityksille, hallinnollinen taakka ja muut kustannukset seka
vaikutukset yritysten toimintaan

Velvoitteiden taytantédnpanosta toimijoille aiheutuvat kustannukset on pidettava toimijan
toiminnan laajuuteen nahden kohtuullisina.

Mikali kriittinen toimija on jo muiden sdaadosten nojalla toteuttanut toimenpiteita ja laatinut
asiakirjoja, jotka ovat merkityksellisia taman direktiivin vaatimusten tayttamisen kannalta, on
tarkeda varmistaa, etta paallekkaisyyksien valttamiseksi nadita toimenpiteita ja asiakirjoja
voidaan kayttaa hyodyksi myos nyt valmistella olevan lain tarkoituksessa.

4,
Valvontaa koskevat huomiot

Uusien nimettavien ja perustettavien viranomaisten sijaan olisi hyddynnettava
mahdollisimman paljon jo olemassa olevia viranomaisresursseja ja niiden tekemaa
valvontatyota. Kaytannon kannalta on tarkeaa huolehtia kunkin valvontaelimen tehtavien ja
vastuiden mahdollisimman selkeasta maarittelysta seka eri valvontaviranomaisten valisen
yhteistydn mahdollisimman hyvasta toteuttamisesta ja tiedon kulusta paallekkaisyyksien
valttamiseksi.

5.
Laiminlyontimaksua koskevat huomiot

Laiminlyontimaksun maaraamista tulisi koskea selkeat kriteerit. Toimijaa on kuultava ja
toimijalle on annettava mahdollisuus korjata laiminlyéntimaksun perusteena oleva asia
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ennen maksun maaraamista. Maksun ei tulisi olla kohtuuton toimijan kokonaistilanne
huomioon ottaen, erityisesti pienien ja keskisuurten toimijoiden kohdalla.

6.
Miten arvioitte turvallisuusselvityslakia koskevan esityksen tarpeellisuutta ja muotoilua?

Millaisia turvallisuusvaikutuksia esityksella olisi?

7.

Miten arvioitte satamien turvallisuusselvityksia koskevan esityksen tarpeellisuutta ja
muotoilua? Millaisia toiminnallisia ja taloudellisia vaikutuksia esityksella olisi? Millaisia
turvallisuusvaikutuksia esityksella olisi?

8.

CER-yleislain 28 §:aan liittyen, miten arvioitte sidnndsehdotuksia, jotka koskevat muiden
EU-jasenvaltioiden rikosrekisteritietojen kdayttamista kriittisen toimijan tyontekijasta
tehtdvdssa turvallisuusselvityksessa (1. lakiesityksen 28§ seka 3. ja 4. lakiesitys)?

9.

Muut huomiot

Kunnioittavasti,
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Sanna Aunesluoma

toimitusjohtaja

Ladketeollisuus ry Itdmerentori 2, PL 206, 00181 Helsinki | kotipaikka Helsinki | Y-tunnus 0881821-0 | sdhképosti etunimi.sukunimi@laaketeollisuus.fi | www.laaketeollisuus.fi
Pharma Industry Finland (PIF) Itimerentori 2, P.0.Box 206, FI-00181 Helsinki, Finland | Domicile Helsinki | Business ID 0881821-0 | E-mail firstname.lastname@pif.fi



