Lag

om éindring av lagen om underriittelser till Europeiska kommissionen om marknadskontrol-
len av vissa produkter som medfor risk

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om underréttelser till Europeiska kommissionen om marknadskontrollen av
vissa produkter som medfor risk (1197/2009) 4 §, sadan den lyder i lag 1268/2010, samt

dndras 1§,2 § 1 mom., 3 § 3 mom. och 5 §, sddana de lyder, 1 §,2 § 1 mom. och 3 § 3 mom.
ilag 1268/2010 och 5 § i lag 697/2018, som foljer:

1§
Tilldmpningsomrdde

I denna lag finns bestimmelser om de underrittelser som enligt artikel 12 i Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2001/95/EG om allmén produktsékerhet ska lamnas till Europeiska kom-
missionen betridffande marknadskontrollen av produkter som medfor allvarlig risk. Lagen inne-
haller ocksa bestimmelser om de atgidrder som man i Finland ska vidta med anledning av de
underrittelser som Europeiska kommissionen skickar till medlemsstaterna med stdd av den
ndmnda bestimmelsen och artikel 20 i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2019/1020 om marknadskontroll och 6verensstimmelse for produkter och om éndring av direk-
tiv 2004/42/EG och foérordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011, nedan marknads-
kontrollférordningen.

Bestdmmelser om marknadskontrollmyndighetens skyldighet att underrétta Europeiska kom-
missionen om atgérder i samband med marknadskontrollen av produkter som medfor allvarlig
risk finns i artikel 20 i marknadskontrollférordningen.

Denna lag tillimpas inte pa underrittelser om sadana atgirder som omfattas av systemen for
informationsutbyte enligt foljande EU-réttsakter:

1) Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 178/2002 om allménna principer och
krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssiker-
het och om forfaranden i fradgor som géller livsmedelssékerhet,

2) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler
for humanlédkemedel, Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/82/EG om uppréttande av
gemenskapsregler for veterinirmedicinska lidkemedel samt Europaparlamentets och rédets for-
ordning (EG) nr 726/2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkédnnande av och
tillsyn 6ver humanlédkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en
europeisk ldkemedelsmyndighet,

3) radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva
medicintekniska produkter for implantation samt radets direktiv 93/42/EEG om medicintek-
niska produkter.

2§

Underrittelser till Europeiska kommissionen om produkter som medfor allvarlig risk
RP 139/2021 rd

EkUB 2/2022 rd
RSv 7/2022 rd



Nér en marknadskontrollmyndighet vidtar eller &mnar vidta tvingande atgérder enligt artikel
12 i det direktiv som ndmns i 1 § 1 mom. i syfte att hindra eller begrénsa utsldppande pd mark-
naden, saluforing eller anvindning av en produkt dérfor att den medfor allvarlig risk, ska Euro-
peiska kommissionen underréttas om detta. Europeiska kommissionen ska underrittas ocksé om
rekommendationer till och dverenskommelser med verksamhetsutovarna betrdffande motsva-
rande atgirder.

3§
Forfarandet for underrittelse om produkter som medfor allvarliga risker

Sakerhets- och kemikalieverket tar emot kommissionens underréttelser enligt artikel 12 i det
direktiv som ndmns i 1 § 1 mom. och artikel 20 i marknadskontrollférordningen om andra med-
lemsstaters atgirder i syfte att begrénsa utsldppande pa marknaden, saluforing eller anvandning
av produkter, och vidarebefordrar underréttelserna utan dréjsmal till de nationella marknads-
kontrollmyndigheter som i Finland ar behoriga att utdva tillsyn 6ver produkterna i fraga.

58
Sekretessbelagda uppgifter

Bestimmelser om sekretess for de uppgifter som ingar i underréttelserna enligt denna lag finns
i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999). Pa sekretessen tillimpas dess-
utom bestdmmelserna i artikel 16 i det direktiv som ndmns i 1 § 1 mom. i denna lag. Oberoende
av sekretessen far sddana uppgifter om en enskilds eller en sammanslutnings ekonomiska stéll-
ning, foretagshemlighet och en enskilds personliga forhéllanden som erhallits vid fullgérandet
av uppgifter enligt denna lag 1amnas ut till Sékerhets- och kemikalieverket, till marknadskon-
trollmyndigheter och till Europeiska kommissionen.

Denna lag trdder i kraft den 11 april 2022.
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