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Sailab — MedTech Finland ry:n lausunto ymparistoministerion
luonnokseen kansallisesta kemikaaliohjelmasta

Sailab — MedTech Finland ry kiittdd mahdollisuutta lausua ympéaristdministerion luonnoksesta.

Sailab — MedTech Finland ry on yli sadan kansainvélisesti ja kansallisesti merkittivimman
terveysteknologiayrityksen toimialajdrjestd. Yhdistyksen jdsenyritykset toimivat Suomessa terveys-
teknologian ratkaisujen ja niihin liittyvien palveluiden valmistajina, maahantuojina, edustajina tai
markkinointiyhtidind. Sailab — MedTech Finland ry:n tavoitteena on, ettd suomalaisille ihmisille ja
terveydenhuollolle voidaan tarjota turvallisia, kustannusvaikuttavia, innovatiivisia sekd laadukkaita
terveysteknologian tuotteita ja niihin liittyvid palveluita.

Yhdistys pitdd hyvdnd ja tdrkednd sitd, ettd kansallisella kemikaaliohjelmalla tavoitellaan
kunnianhimoisesti terveyden- ja ympdristonsuojelua. Piddmme tdrkednd huomioida osana kansallista
kemikaaliohjelmaa terveysteknologiassa ja terveydenhuollossa kéytettdivdt kemikaalit ja suhteuttaa
kunnianhimoiset tavoitteet yhteen terveydenhuollon arvopohjaisen toteuttamisen ja huoltovarmuuden
kanssa.

Sailab — MedTech Finland ry nostaa esiin seuraavat keskeiset asiat:

e Kansallisen kemikaaliohjelman terveyden- ja ympdristonsuojelun tavoitteet tulee suhteuttaa
yhteen terveydenhuollon arvopohjaisen toteuttamisen ja huoltovarmuuden kanssa. Kemikaaleik-
si luokiteltuja aineita kdytetddn merkittdvissd madrin terveysteknologiassa ja terveydenhuollossa.

o Kemikaaliohjelma huomioi terveysteknologian erityisluonteen ja terveysteknologiaa koskevat
tiukat turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset seka pitkéat tuotekehitys- ja sertifiointiprosessit.

o Kansallisesti ei toteuteta lilan nopeita ja ankaria toimia, esim. kayttokieltoja tai rajoituksia, vaan
mahdollistetaan oikeasuhtainen riskinjako, jotta taataan tuotteiden saatavuus jatkossakin.
Ammattikdyttdjien osaaminen ja heitd koskevat vaatimukset huomioidaan osana kemikaalien
kayttoa ja riskinjakoa.

e Haitallisimpien kemikaalien valttimattomana kayttotarkoituksena tunnustetaan terveysteknolo-
giassa kaytettavat kemikaalit terveydenhuollon toteuttamisena.

o Kemikaali-, tuote- ja jitelainsdddantdjen keskindisten yhteyksien eli rajapintojen tarkastelu ja
sddntelyn yhteensovittaminen toteutetaan tarkasti selvittden ja yhteisty0ssa sidosryhmien kanssa.

o Kansalliset kemikaaliohjelman toimet ja sddntelyd koskevat yhdistimistoimet tulee toteuttaa
selkedsti ja aiheuttamatta tarpeetonta byrokratiaa.

e Suomi vaikuttaa kansainvalisesti ja erityisesti EU-tasolla kemikaalitoimintaympdaristoon siten,
ettd tavoitteena on yhdenmukainen sdéntely, joka tukee terveysteknologian ja terveydenhuollon
toimintaedellytyksia.

Perustelut:

Sailab — MedTech Finland ry toivoisi, ettd kansallisessa kemikaaliohjelmassa huomioitaisiin
terveysteknologian* erityisluonne ja tiukat turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset. Potilaiden ja
kayttdjien turvallisuus ovat koko toimialalle ensiarvoisen tarkeitd tavoitteita. Terveysteknologiassa
kaytettavat kemikaalit ovat vahvasti yhteydessd terveysteknologian turvallisuus- ja suorituskykyvaati-
muksiin.
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Kemikaalien luvanvaraisuuden lisdksi terveysteknologiaa koskevista vaatimuksista aiheutuu vaatimuk-
sia ja vaikutuksia sithen, millaisia kemikaaleja voidaan kdyttdd ladkinnallisissd laitteissa ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuissa laitteissa. Yhtd lailla kdytettdvat kemikaalit eivdt saa vaarantaa
terveysteknologian tuotteen ladketieteellistd suorituskykya ja turvallisuutta.

Terveysteknologian turvallisuutta, jota sdddetddn yhdenmukaisesti suoraan velvoittavilla EU-
lainsdddoksilld, ei tule asettaa riskiin suhteettomilla kemikaalien kayttokielloilla tai hallinnollisilla
menettely-, merkintd- ja raportointivelvoitteilla. Toimialalle ei ole toistaiseksi tunnistettu juurikaan
vahemman vaarallisia tai vaarattomia korvaavia aineita jo luvanvaraisten aineiden tilalle.

On hyvd varmistaa ennen kuin kemikaalien innovaatio on kehittynyt ja uusien innovaatioiden
turvallisuus on varmistettu, ettd elintdrkeiden jo turvalliseen kayttoon todettujen kemikaalien kaytto
mahdollistetaan terveysteknologiassa ja terveydenhuollossa. Liian nopea ja ankara kemikaaliohjelma
korvaavien kemikaalien kehittimiseksi ja kdyttdonottamiseksi saattaa asettaa epdsuhtaisen riskinjaon
ympdristonsuojelun ja terveysteknologian turvallisuuden ja suorituskyvyn vélilld. Tuotteiden saatavuus
tulee taata jatkossakin. Kansallisesti ei tule poiketa EU-tason kemikaalitoimintaymparistosta.

Silloin, kun lddkinnéllisen laitteen suorituskykyinen ja potilasturvallinen kaytt® sitd vaatii, on esim.
muovien pehmentimind kédytettdvien aineiden kdyton jatkaminen sallittava. In vitro -diagnostiikassa
kaytettdvien kemikaalien korvaaminen vaarattomilla tai vihemmadn haitallisilla kemikaaleilla ei saa
johtaa vakiintuneiden analyysimenetelmien luotettavuuden ja toistettavuuden heikkenemiseen, ja siten
potilasturvallisuuden heikentymiseen.

Kemikaalien oikea kdyttotapa ja oikea annostus ovat tehokkaita tapoja hallita ja minimoida kemikaalien
haitallisuutta. Ammattikdyttdjille on omat vaatimuksensa ja velvoitteensa terveysteknologian ja
kemikaalien kdyttimisessd. Ammattikdyttdjat ovat niitd henkil6itd, jotka tuntevat terveydenhuollossa
kaytettdvien kemikaalien vaatimukset ja joille on asetettu ammattilista patevyyttd koskevat vaatimukset.

Sailab — MedTech Finland ry yhtyy kemikaaliohjelman toisessa luvussa "Kemikaalit ymparillamme’
esille tuotuun asiaan, ettd haitallisimpien kemikaalien kdyttd olisi lopettava kaikissa muissa kuin
valttdmattomissd kayttotarkoituksissa ja ndmd haitalliset kemikaalit on pyrittdvd korvaavaan
haitattomimmilla vaihtoehdoilla. Tétd varten tarvitaan innovaatioita ja teknologista kehitystd. Yhdistys
on samaa mieltd, ettd tdtd kaikkea varten tarvitaan tietoa siitd, missd kemikaaleja kdytetddn. Sailab —
MedTech Finland ry pitdd tarkednd, ettd haitallisimpien kemikaalien valttdmattomand kayttotarkoituk-
sena tunnustetaan terveysteknologiassa kaytettdvdt kemikaalit terveydenhuollon toteuttamisena.
Samaan aikaan yhdistys kannustaa ajatusta kehittdd vaihtoehtoisia kemikaaleja ja ottaa niitd kdyttoon
haitallisimpien kemikaalien sijaan.

Luvussa 3.2 "Turvallinen kiertotalous ja kestivd kemia” tuodaan esille, ettd kemikaali-, tuote- ja
jatelainsddadantdjen keskindisten yhteyksien eli rajapintojen tarkastelu ja sddntelyn yhteensovittaminen
on ldhitulevaisuudessa kiertotalouden vauhdittamisen kannalta erittdin tirkedd. Sailab — MedTech
Finland ry yhtyy ndkemykseen, ettd keskindisten yhteyksien hyddyntdminen on tdrkedd kokonais-
valtaisen kiertotalouden edistdmiseksi. On aiheellista huomioida, ettd tdllaisten rajapintojen tarkastelu ja
sddntelyn yhteensovittaminen on tehtdva tarkasti selvittden ja yhteistydssa sidosryhmien kanssa.

Sddntelya koskevat yhdistimistoimet tulee toteuttaa selkedsti ja aiheuttamatta tarpeetonta byrokratiaa,
joilla hankaloitetaan yritysten liiketoimintaedellytyksid tai halukkuutta tuoda tuotteita Suomen pienille
markkinoille. Viranomaisten velvoitteet ja valtuudet tulee olla selkedsti maaritelty ja ymmarrettavia
Suomessa toimiville kansallisille ja kansainvélisille yrityksille.

Sailab — MedTech Finland ry toivoo, ettd Suomi ottaa edelld esitetyt kemikaaliasiat terveysteknologiasta
ja terveydenhuollosta huomioon kansallisessa kemikaaliohjelman toteuttamisessa ja kansainvalisessa,
erityisesti EU-tason, vaikuttamistydssd. Sailab — MedTech Finland ry jasenyritykset ovat sitoutuneita
edistdd entisestddn potilaiden ja kdyttdjien turvallisuutta kdyttda terveysteknologiaa mukaan luettuna
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kemikaalit. Jdsenyritykset ovat myOs sitoutuneita vdhentdd terveysteknologiassa kaytettdvien
kemikaalien vaikutuksia terveyteen ja ymparistoon.

*Terveysteknologialla tarkoitetaan lddketieteelliseen kayttotarkoitukseen tarkoitettuja lddkinndllisid laitteita ja in vitro
diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinndllisid laitteita. Muun muassa verenpainemittarit, stetoskoopit tai vaikkapa haavanhoidon
ja hammashoidon vilineet ovat terveysteknologiaa. Samoin sydvinhoitoon tai kuvantamiseen kdytettivd huipputeknologia,
keinohaimat tai syddntahdistimet. In vitro diagnostiikkaan kdytetddin esimerkiksi erilaisia reagensseja, instrumentteja ja
vastaavia, joilla analysoidaan ihmiskehosta saatuja ndytteitd. Ndiden lisiksi sterilointiin, desinfiointiin ja pesuaineisiin
tarkoitetut kemikaalit ovat osaltaan terveysteknologian sddntelyn piirissd.
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