Laki

eriiden riskin aiheuttavien tuotteiden markkinavalvontaan liittyvien tietojen ilmoittamisesta
Euroopan komissiolle annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan erdiden riskin aiheuttavien tuotteiden markkinavalvontaan liittyvien tietojen ilmoit-
tamisesta Euroopan komissiolle annetun lain (1197/2009) 4 §, sellaisena kuin se on laissa
1268/2010, seka

muutetaan 1 §, 2 §:n 1 momentti, 3 §:n 3 momentti ja 5 §, sellaisina kuin ne ovat, 1 §, 2 §:n
1 momentti ja 3 §:n 3 momentti laissa 1268/2010 sekid 5 § laissa 697/2018, seuraavasti:

1§
Soveltamisala

Tassé laissa sdddetddn yleisestd tuoteturvallisuudesta annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2001/95/EY 12 artiklan mukaisista vakavan riskin aiheuttavien tuotteiden
markkinavalvontaa koskevista ilmoituksista Euroopan komissiolle. Laissa sdddetdin myds toi-
menpiteistd, joihin Suomessa on ryhdyttdvd Euroopan komission mainitun séddnndksen sekd
markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta sekd direktiivin 2004/42/EY ja
asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/2011 muuttamisesta annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/1020, jaljempénd markkinavalvonta-asetus, 20 artik-
lan nojalla jasenvaltioille l&hettimien ilmoitusten perusteella.

Markkinavalvontaviranomaisen velvollisuudesta ilmoittaa vakavan riskin aiheuttavien tuot-
teiden markkinavalvontaan liittyvistd toimenpiteistd Euroopan komissiolle sdddetddan markki-
navalvonta-asetuksen 20 artiklassa.

Tatd lakia ei sovelleta ilmoituksiin sellaisista toimenpiteisti, joita koskevat seuraavat Euroo-
pan unionin sdiddoksissa tarkoitetut ilmoitusjérjestelmat:

1) elintarvikelainsdddéntod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seké elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvista
menettelyistd annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002;

2) ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sadnnoistd annettu Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, eldinladkkeitd koskevista yhteison sdédnndistd annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY sekd ihmisille ja eldimille tarkoitet-
tuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston pe-
rustamisesta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004;

3) aktiivisia implantoitavia lddkinnéllisié laitteita koskevan jasenvaltioiden lainsdédénnon 14-
hentdmisestd annettu neuvoston direktiivi 90/385/ETY seké ladkinnallisistd laitteista annettu
neuvoston direktiivi 93/42/ETY.

28
Vakavan riskin aiheuttavia tuotteita koskevat ilmoitukset Euroopan komissiolle

Kun markkinavalvontaviranomainen toteuttaa tai aikoo toteuttaa 1 §:n 1 momentissa mainitun
direktiivin 12 artiklassa tarkoitettuja pakottavia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on estéé tai
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rajoittaa tuotteen markkinoille saattamista, kaupan pitimisti tai kdyttéd sen vuoksi, ettd tuote
aiheuttaa vakavan riskin, téstd on ilmoitettava Euroopan komissiolle. Euroopan komissiolle on
ilmoitettava myos silloin, kun vastaavia toimenpiteitd suositellaan toiminnanharjoittajille tai
niistd sovitaan heidén kanssaan.

3§
Vakavan riskin aiheuttavia tuotteita koskeva ilmoitusmenettely

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto vastaanottaa 1 §:n 1 momentissa mainitun direktiivin 12 ar-
tiklan ja markkinavalvonta-asetuksen 20 artiklan mukaiset Euroopan komission ilmoitukset
muiden jisenvaltioiden toteuttamista tuotteiden markkinoille saattamista, kaupan pitdmisté tai
kéyttoa rajoittavista toimenpiteista ja ldhettda ne viipymatté niille kansallisille markkinavalvon-
taviranomaisille, jotka ovat Suomessa toimivaltaisia valvomaan kysymyksessé olevia tuotteita.

58§
Salassa pidettdvdit tiedot

Tassé laissa tarkoitetuissa ilmoituksissa olevia tietoja koskevasta salassapitovelvollisuudesta
sdddetdln viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999). Salassapitovel-
vollisuuteen sovelletaan lisdksi, mitd tdmédn lain 1 §:n 1 momentissa mainitun direktiivin 16
artiklassa sdddetddn. Salassapitovelvollisuuden estdmaétti voidaan téssé laissa tarkoitettuja teh-
tivid suoritettaessa saatuja tietoja yksityisen ja yhteison taloudellisesta asemasta, liikesalaisuu-
desta sekd yksityisen henkilokohtaisista oloista luovuttaa Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle,
markkinavalvontaviranomaiselle ja Euroopan komissiolle.

Tama laki tulee voimaan 11 pdivéna huhtikuuta 2022.
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