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Sosiaali- ja terveysministerio kiittdd mahdollisuudesta lausua hallituksen esityksesta laeiksi eraiden
EU:n kriittisten raaka-aineiden asetuksen velvoitteiden toimeenpanosta ja valvonnasta.

Asetuksessa kriittisten raaka-aineiden turvatun ja kestavan tarjonnan varmistamiseksi (EU)
2024/1252 on kyse 1 artiklan mukaisesti kriittisten raaka-aineiden tarjonnan varmistamisesta ja
kiertotalouden edistdmisesta. Luonnoksessa hallituksen esitykseksi kestomagneetteja sisaltavien
tuotteiden markkinavalvonta ehdotetaan hajautettavaksi eri viranomaisille siten, etta tuotteen
turvallisuutta muun lainsdadanndn nojalla valvova viranomainen valvoisi myds maariteltyja
asetuksessa tuotteille sdadettyjen vaatimusten noudattamista.

Suomessa toimii useita markkinavalvontaviranomaisia. STM ei pida tarkoituksenmukaisena, etta
uusien EU-saadosten valvonta jakaantuu usealle eri markkinavalvontaviranomaiselle. Osaamisen ja
resurssien tarkoituksenmukaisen kaytén kannalta olisi suotavaa keskittéa valvonta yhdelle viran-
omaiselle silloin, kun keskittdminen on mahdollista. Keskittdmalld uusi valvontatehtava yhteen
viranomaiseen voitaisiin parhaiten varmistaa, etta valvontaviranomaisella on siihen tarvittava
erityisosaaminen sekd mahdollisuus kehittdd osaamistaan. Kriittisid raaka-aineita koskeva asetus
sallii valvontatehtavien keskittdmisen yhteen markkinavalvontaviranomaiseen. STM katsoo, etta
keskitetty valvontamalli olisi toimivin ja tehokkain tapa jarjestda asetuksen vaatima tuotteiden
valvonta.

Tydsuojeluviranomaiset valvovat omalla sektorillaan yli sataa sdaddsta. Tydsuojeluviranomaisten
markkinavalvontaan kaytettavissa olevat taloudelliset ja henkildresurssit ovat hyvin rajalliset. Lisdksi
jatkossa resurssit ovat pienenemassa valtion julkiseen talouteen kohdistuvien saastojen vuoksi. EU-
lainsaadannosta tekoalyasetuksen (EU) 2024/1689 ja kyberkestavyyssaadoksen (EU) 2024/2847
markkinavalvonta ovat jo tulossa uusina sdadoksina valvottaviksi, ja niihin tarvittavan osaamisen
hankkiminen tulee olemaan merkittava haaste. Mikali kriittisten raaka-aineiden asetuksen valvonta-
tehtavia tulisi tydsuojeluviranomaiselle, tulisi tehtéavan hoitamiseen osoittaa lisaresursseja. STM
katsoo, etta hallituksen esityksessa tulisi yksildida eri markkinaviranomaisille, ml. tydsuojeluviran-
omaiselle ja Fimealle, tehtdvan hoitamiseen osoitettavat resurssit.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus (Fimea) on laakinnallisten laitteiden markkinavalvon-
nasta vastaava toimivaltainen viranomainen laakinnallisista laitteista annetun lain (719/2021), MD-
asetuksen (EU) 2017/745 ja IVD-asetuksen (EU) 2017/746 nojalla. Fimea on lisaksi markkina-
valvontalaissa (1137/2016) tarkoitettu toimivaltainen viranomainen vaarallisten aineiden kaytén
rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa annetun lain (387/2013), kuluttajatuotteiden
turvallisuudesta annetun lain (184/2025) seka eraiden tekoalyjarjestelmien valvonnasta annetun lain
(1377/2025) soveltamisalaan kuuluvien l1aakinnallisten laitteiden osalta.
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Eraiden EU:n kriittisten raaka-aineiden asetuksen velvoitteiden toimeenpanosta, valvonnasta ja
seuraamuksista annetun lakiehdotuksen 3 §:ssad markkinavalvontaviranomaiseksi saadettaisiin
Turvallisuus- ja kemikaalivirasto, paitsi niissa tapauksissa, joissa muu viranomainen valvoo
sektorilainsdadanndn nojalla tuotteen turvallisuutta. Ehdotetun pykalan nojalla Fimea toimisi
lakiehdotuksessa tarkoitettuna markkinavalvontaviranomaisena silloin, kun kyseessa on
I1&akinnallinen laite.

Ehdotetun 3 §:n sdanndskohtaisissa perusteluissa tuodaan esille, ettd markkinavalvonnassa olisi
kyse lahtdkohtaisesti asetuksen 28 artiklan 1 kohdassa lueteltuja tuoteryhmia koskevasta
asiakirjavalvonnasta. STM kiinnittdd huomiota siihen, etta lIaakinnallisten laitteiden markkina-
valvontaa tehdaan Fimean tapauskohtaisesti tarkoituksenmukaiseksi arvioimalla tavalla, eikd STM:n
nakemyksen mukaan ole perusteltua rajata viranomaisen toteuttamaa valvontaa sdanndskohtaisten
perustelujen mukaisella tavalla.

STM katsoo, etta lakiin eraiden kriittisten raaka-aineiden asetuksen mukaisten velvoitteiden
toimeenpanosta ja valvonnasta esitettya 3 §:n 2 momenttia tulisi selkeyttaa. Pykalasta tai
perusteluista ei kay selville, mitad pykalassa hahmotellut valvonnan rajaukset kdytannossa
tarkoittavat ja mm. mita ovat yksittaiset turvallisuusnakdkohdat.

Hallituksen esityksen ehdotetun 3 luvun alaluvussa Koneasetus (s.15) viitataan EU:n koneasetuk-
seen (EU) 2023/1230 todeten, ettd se olisi pantu tdytantdén mm. valtioneuvoston asetuksella
koneiden turvallisuudesta (400/2008). STM toteaa, ettd asetuksella 400/2008 on pantu taytant6on
EU:n konedirektiivi 2006/42/EY. Koneasetuksen taytantéonpano STM:ssa on parhaillaan vireilla
(https://stm.fi/lhanke?tunnus=STM094:00/2024).

Edelld mainitussa 3 luvun Koneasetus-alaluvussa todetaan myos, ettéa Sdéntelyratkaisun perusteella
koneiden markkinavalvontaan sovelletaan kansallisesti kahta lakia: ammattikdyttéén tarkoitettujen
koneiden markkinavalvontaan sovelletaan erdiden teknisten laitteiden vaatimustenmukaisuudesta
annettua lakia ja kuluttajien kdyttéén tarkoitettujen koneiden markkinavalvontaan lakia kuluttaja-
tuotteiden turvallisuudesta. STM toteaa, ettd muotoilu on siten hieman epatasmallinen, etta laissa
eraiden teknisten laitteiden vaatimustenmukaisuudesta ei sdannelld markkinavalvonnasta, vaan
tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta seka talouden toimijoiden velvollisuuksista. Lisaksi kappale
”Eraiden teknisten laitteiden vaatimuksenmukaisuudesta annetun lain 12 §:n mukaan lain mukaan
kyseisen lain, henkildnsuojainasetuksen, kdysiratalaitteistoasetuksen seka markkinavalvonta-
asetuksen 4 artiklan noudattamista valvoo tyésuojeluviranomainen” voisi selkeyttda ja muotoilua
tarkastaa.

STM pyytdad huomaamaan, etta lain 1016/2004 nimi on laki erdiden teknisten laitteiden vaatimusten-
mukaisuudesta (ei vaatimuksenmukaisuudesta). Kirjoitusasu vaihtelee HE:ssa.

Esityksen sivulla 13 todetaan seuraavasti: Poikkeuksena on sosiaali- ja terveysministerién ty6- ja
tasa-arvo-osaston ja aluehallintovirastojen viiden tyésuojelun vastuualueen toteuttama, olennai-
sessa méaérin tybssé kéytettdvéksi tarkoitettujen teknisten laitteiden markkinavalvonta. Teksti tulisi
paivittda vastamaan 1.1.2026 voimaan tullutta virastouudistusta. Lupa- ja valvontaviraston
tydsuojeluosasto toimii valtakunnallisena virastotasoisena tydsuojeluviranomaisena.

STM nostaa esille, ettd tydsuojeluviranomainen kirjoitetaan pienella alkukirjaimella. Talld hetkella
markkinavalvontaa toteuttaa kaksi tydsuojeluviranomaista, Lupa- ja valvontavirasto sekd STM, joten
tyésuojeluviranomaisiin voi viitata monikossa. Suunnitteilla on kuitenkin, ettd vuonna 2027 tyokayt-
toisten teknisten laitteiden markkinavalvonta siirtyisi kokonaisuudessaan Lupa- ja valvontavirastolle.

STM toteaa, ettd kriittisid raaka-aineita sisaltdvan tuotteen teknisesti ja taloudellisesti mahdollisesta
uudelleenkaytdsta ja jatteend kierratyksesta ei saa aiheutua vaaraa ja haittaa terveydelle ja turvalli-
suudelle.

Kansliapaallikko Veli-Mikko Niemi

Neuvotteleva virkamies Pirje Lankinen
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