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RIKSDAGENS SVAR 190/2009 rd

Regeringens proposition med forslag till lag om
underrittelser till Europeiska gemenskapernas
kommission om marknadskontrollen av vissa
produkter som medfor risk

Arende

Regeringen har till riksdagen overlimnat sin
proposition med forslag till lag om underrittel-
ser till Europeiska gemenskapernas kommission
om marknadskontrollen av vissa produkter som
medfor risk (RP 214/2009 rd).

Beredning i utskott

Ekonomiutskottet har 1 drendet 1dmnat sitt betédn-
kande (EKUB 19/2009 rd).

Beslut
Riksdagen har antagit foljande lag:

Lag

om underriittelser till Europeiska gemenskapernas kommission om marknadskontrollen av
vissa produkter som medfor risk

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Tilldmpningsomrdde

I denna lag finns bestimmelser om de under-
rattelser som enligt artikel 12 i Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2001/95/EG om allmén
produktsdkerhet och enligt artikel 22 1 Europa-
parlamentets och radets forordning (EQG)
nr 765/2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluféring av
produkter och upphivande av férordning (EEG)
nr 339/93 ska ldmnas till Europeiska gemenska-
pernas kommission betrdffande marknadskon-
trollen av produkter som medfor allvarlig risk.
Lagen innehaller ocksd bestimmelser om de ét-
girder som man i Finland ska vidta med anled-
ning av de underrittelser som Europeiska ge-
menskapernas kommission skickar till medlems-
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staterna med stod av de ndimnda bestimmelser-
na. Lagen giller dessutom marknadskontrolls-
myndigheternas skyldighet att enligt artikel 23 i
nimnda forordning tillhandahalla Europeiska
gemenskapernas kommission vissa uppgifter om
produkter som medf{or en risk.

Denna lag tillimpas inte pa underrittelser om
sddana atgirder som omfattas av systemen for
informationsutbyte enligt foljande EG-ritts-
akter:

1) Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 178/2002 om allmdnna principer och
krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet
och om forfaranden i frdgor som géller
livsmedelssikerhet,

2) Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsreg-
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ler for humanldkemedel, Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG om upprittande
av gemenskapsregler for veterindirmedicinska 14-
kemedel samt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 om inrédttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och
tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedi-
cinska lakemedel samt om inrdttande av en euro-
peisk likemedelsmyndighet,

3) radets direktiv 90/385/EEG om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva
medicintekniska produkter for implantation
samt radets direktiv 93/42/EEG om medicin-
tekniska produkter.

2§

Underrdttelser till Europeiska gemenskapernas
kommission om produkter som medfor allvarlig
risk

Nir en marknadskontrollsmyndighet vidtar
eller &mnar vidta tvingande atgdrder i syfte att
hindra eller begridnsa utsldppande pd markna-
den, saluforing eller anvdndning av en produkt
darfor att den medfor allvarlig risk, ska Europe-
iska gemenskapernas kommission underrittas
om detta. Europeiska gemenskapernas kommis-
sion ska underrittas ocksd om rekommenda-
tioner till och dverenskommelser med verksam-
hetsutovarna betriffande motsvarande atgérder.

Om konsekvenserna av den allvarliga risk
som produkten medfor inte gar utéver Finlands
territorium, ska information om atgérderna en-
ligt 1 mom. ldmnas endast om den ur produktsé-
kerhetssynpunkt kan ha betydelse for de dvriga
medlemsstaterna i Europeiska unionen.

33

Férfarandet for underrdttelse om produkter som
medfor allvarliga risker

En marknadskontrollsmyndighet som vidtar
en atgird enligt 2 § ska omedelbart underritta
Sdkerhetsteknikcentralen om atgérden.

Sékerhetsteknikcentralen vidarebefordrar de
underrittelser som avses i 2 § till Europeiska ge-
menskapernas kommission.

Sékerhetsteknikcentralen tar emot kommis-
sionens underrittelser enligt artikel 12 i det di-
rektiv och artikel 22 i den forordning som nimns
i1 § 1 mom. om andra medlemsstaters atgérder i
syfte att begrinsa utsldppande pd marknaden, sa-
luféring eller anvéndning av produkter och vida-
rebefordrar underrittelserna utan dréjsmal till de
nationella marknadskontrollsmyndigheter som i
Finland &r behoriga att utdva tillsyn dver pro-
dukterna i fraga.

En marknadskontrollsmyndighet ska utan
dréjsmal upplysa Sakerhetsteknikcentralen om
huruvida man i Finland har vidtagit dtgdrder med
anledning av en underréttelse enligt 3 mom. fran
kommissionen om en atgdrd som vidtagits i na-
gon annan medlemsstat och vilka dessa atgirder
ar. Sékerhetsteknikcentralen ska informera Eu-
ropeiska gemenskapernas kommission om upp-
lysningarna.

43§

Viss annan information till Europeiska gemen-
skapernas kommission i anslutning till mark-
nadskontrollen

Utdver underrittelserna om produkter som
medfor allvarlig risk enligt 2 och 3 § ska mark-
nadskontrollsmyndigheterna forse Europeiska
gemenskapernas kommission med all tillgdnglig
information om produkter som medfor risk pa
det sétt som foreskrivs i artikel 23 i den forord-
ning som ndmns i 1 § 1 mom.

58§
Sekretessbelagda uppgifter

I fraga om sekretessen for de uppgifter som
ingér i underréttelserna enligt denna lag géller
lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet (621/1999) samt artikel 19 i den férord-
ning och i artikel 16 i det direktiv som ndmns i
1 § 1 mom. Utan hinder av sekretessen far sdda-
na uppgifter om en enskilds eller en sammanslut-



nings ekonomiska stillning, affars- eller yrkes-
hemlighet eller en enskilds personliga forhallan-
den som erhallits vid fullgérandet av uppgifter
enligt denna lag lamnas ut till Sékerhetsteknik-
centralen, en marknadskontrollsmyndighet eller
till Europeiska gemenskapernas kommission.

6§
Bemyndigande att utfirda forordning

Néarmare bestimmelser om forfarandena for
informationsutbyte enligt denna lag utfirdas ge-
nom forordning av statsradet.
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78
lkrafttridandebestimmelser

Denna lag triader i kraft den 20

Genom denna lag upphivs lagen av den 30 ja-
nuari 2004 om underrittelser till Europeiska ge-
menskapernas kommission om atgirder for att
begrinsa utsldppande pa marknaden, saluforing
och anvindning av vissa produkter som medfor
allvarlig risk (76/2004).

Helsingfors den 25 november 2009
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