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

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I propositionen foreslas att det stiftas en lag
om underrittelser till Europeiska gemenska-
pernas kommission om marknadskontrollen
av vissa produkter som medfor risk.

Den foreslagna lagen ska ersétta den gil-
lande lagen om underrittelser till Europeiska
gemenskapernas kommission om atgérder for
att begrénsa utsldppande pa marknaden, salu-
foring eller anvdndning av vissa produkter
som medfor allvarlig risk. Avsikten ar att be-
stimmelserna om systemet for snabbt infor-
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mationsutbyte i direktivet om allmédn pro-
duktsédkerhet och i forordningen om ackredi-
tering och marknadskontroll samt de skyl-
digheter i fraga om det allm#nna informa-
tionsstodssystemet som genom den ovan
nimnda forordningen aldggs medlemsstater-
na ska séttas i kraft genom den foreslagna la-
gen.

Lagen avses trdda i kraft den 1 januari
2010.
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ALLMAN MOTIVERING

1 Medlemsstaternas skyldighet att
tillhandahalla kommissionen
viss information i anslutning till
marknadskontrollen

1.1 Europaparlamentets och radets di-
rektiv om allmin produktsikerhet

Europaparlamentets och radets direktiv
2001/95/EG  om allmén produktsidkerhet
(nedan direktivet om allmén produktsiker-
het) antogs den 3 december 2001 och publi-
cerades i Europeiska unionens officiella tid-
ning den 15 januari 2002. Medlemsstaterna
skulle sitta i kraft de lagar och andra forfatt-
ningar som dr nodvandiga for att folja direk-
tivet senast den 15 januari 2004.

Enligt direktivet krdvs for en effektiv dver-
vakning av produktsikerheten att det pa bade
nationell nivd och gemenskapsnivé inrittas
ett system for snabbt informationsutbyte i si-
tuationer déir det finns en allvarlig risk som
kraver ett snabbt ingripande i fraga om en
produkts sdkerhet. Bestimmelser om detta
system som kallas Rapex ingér i artikel 12 i
direktivet. Bestimmelser om Rapex-systemet
fanns redan i ett tidigare direktiv, ndmligen
radets direktiv 92/59/EEG om allmén pro-
duktsédkerhet fran ar 1992, fastdn systemet da
var mycket mer begrinsat &n det nuvarande
systemet.

I artikel 12 foreskrivs att om en medlems-
stat vidtar eller beslutar att vidta, rekommen-
dera eller komma Overens med tillverkare
och distributérer om att vidta atgérder, oav-
sett om de dr obligatoriska eller frivilliga, for
att hindra, inskrdnka eller knyta speciella
villkor till den eventuella saluforingen eller
anvindningen inom sitt territorium av pro-
dukter pa grund av en allvarlig risk, ska den
omedelbart underritta kommissionen om det-
ta genom Rapex. Medlemsstaten ska dven
utan drojsmal underrdtta kommissionen om
varje dndring eller upphidvande av sadana &t-
gérder eller ingripanden.

Om medlemsstaten anser att riskens verk-
ningar inte gar utéver eller kan ga utover
dess eget territorium, ska den informera om
atgdrderna i den man som dessa dr av intresse
ur produktsikerhetssynpunkt fér medlems-
staterna. Detta kan vara fallet sérskilt om det
ror sig om en ny allvarlig risk som annu inte
papekats i andra tidigare underréttelser.

Da det 4r friga om en allvarlig risk ska
medlemsstaterna underritta kommissionen
ocksd om de atgidrder som producenter och
distributorer vidtar frivilligt.

Kommissionen ska, nir den far sidana un-
derrittelser, kontrollera att de stimmer dver-
ens med artikel 12 och de krav som #r till-
lampliga for driften av Rapex och 6versdnda
dem till 6vriga medlemsstater, som i sin tur
omedelbart ska underritta kommissionen om
vilka atgérder de vidtar. I bilaga II till direk-
tivet finns dessutom detaljerade bestimmel-
ser om forfarandet for Rapex.

Enligt artikel 12 ska Rapex vara oppet for
EU:s kandidatlander, tredje ldander eller in-
ternationella organisationer, inom ramen for
avtal mellan gemenskapen och dessa ldnder
eller internationella organisationer, enligt
villkor som anges i dessa avtal. Varje sddant
avtal ska grunda sig pa 6msesidighet och in-
begripa bestammelser om tystnadsplikt som
motsvarar dem som é&r tilldimpliga i gemen-
skapen.

1.2 Europaparlamentets och radets for-
ordning om krav for ackreditering
och marknadskontroll i samband
med saluféring av produkter och
upphiivande av forordning (EEG) nr
339/93

Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering
och marknadskontroll i samband med saluf6-
ring av produkter och upphivande av forord-
ning (EEG) nr 339/93 (nedan forordningen
om ackreditering och marknadskontroll) an-
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togs den 9 juli 2008. Forordningen tilldmpas
fran den 1 januari 2010.

I ingressen till férordningen konstateras att
situationer dédr en produkt kan innebdra en
allvarlig risk krdver snabbt ingripande. Pro-
dukten kan t.ex. dras tillbaka eller aterkallas
eller dess tillhandahéllande pd marknaden
kan forbjudas. I sédana situationer &r det
nodvindigt att ha tillgang till ett system for
snabbt informationsutbyte mellan medlems-
staterna och kommissionen. Direktivet om
allmin produktsikerhet har visat sig vara ef-
fektivt och verkningsfullt f6r konsumentpro-
dukter. For att undvika onddig 6verlappning
bor detta system anvindas ocksé vid tillamp-
ningen av denna forordning. Att sikerstilla
sammanhidngande marknadskontroll inom
hela gemenskapen krdver omfattande infor-
mationsutbyte om nationell verksamhet pé
detta omréade, information som gar utdver
detta system.

I artikel 22 finns bestimmelser om gemen-
skapens system for snabbt informationsutby-
te. I artikeln foreskrivs att niar en medlems-
stat vidtar, eller avser att vidta, en atgidrd med
anledning av en produkt som utgor en allvar-
lig risk och anser att orsakerna som ligger
bakom atgérden, eller atgirdens konsekven-
ser nar utanfor dess territorium ska den om-
gaende informera kommissionen om den at-
gird medlemsstaten vidtagit. De atgirder
som enligt artikel 20 kommer i fraga &r ater-
kallelse av produkten, tillbakadragande av
produkten fran marknaden eller férbud mot
tillhandahéllande av produkten pa gemen-
skapsmarknaden. Enligt artikel 22 ska med-
lemsstaten dven utan dréjsmal underritta
kommissionen om varje dndring eller uppha-
vande av en sadan atgird.

Om en produkt som utgdr en allvarlig risk
har tillhandahallits p4 marknaden, ska med-
lemsstaterna enligt artikel 22.2 informera
kommissionen om eventuella frivilliga atgér-
der som en ekonomisk aktor vidtagit och un-
derréttat om.

I artikel 22.3 foreskrivs att i den informa-
tion som ldmnas i enlighet med punkt 1 eller
2 ska alla tillgdngliga uppgifter inga, séarskilt
de som krivs for att kunna identifiera pro-
dukten, dess ursprung och leveranskedja, den
risk produkten utgdr, vilken typ av nationell
atgird som vidtagits och dess giltighetstid

samt eventuella frivilliga atgdrder som de
ekonomiska aktorerna vidtagit.

I artikel 22.4 anges att for de syften som
avses i punkterna 1, 2 och 3 ska det mark-
nadskontroll- och informationsutbytessystem
som avses i artikel 12 i direktiv 2001/95/EG
anvindas. Artikel 12.2, 12.3 och 12.4 i direk-
tivet ska gilla i tillampliga delar.

I artikel 23 i forordningen ingér bestdm-
melser om allmint informationsstédssystem.
Enligt artikel 23.1 ska kommissionen med
elektroniska medel utveckla och underhélla
ett allmént arkiverings- och informationsut-
bytessystem for fragor som giller marknads-
kontroll, program och annan relevant infor-
mation om bristande Gverensstimmelse med
harmoniserad gemenskapslagstiftning. Sy-
stemet ska pa lampligt sitt redovisa underrt-
telser och information som ldmnas i enlighet
med artikel 22.

I artikel 23.2 foreskrivs att for de syften
som avses i punkt 1 ska medlemsstaterna
tillhandahélla kommissionen den information
de har tillgang till och som inte redan lam-
nats i enlighet med artikel 22 om produkter
som utgdr en risk, sdrskilt information om
typen av risk, resultat av eventuella prov-
ningar, tillfilliga restriktiva atgdrder som
vidtagits, kontakt med berdrda ekonomiska
aktorer och motivering till varfor atgéarder
vidtagits eller inte vidtagits.

2 Den gillande finska lagstiftning-
en om forfarandet for underriat-
telse om atgirder med anledning
av produkter som medfor allvar-
liga risker

De skyldigheter som i artikel 12 i direktivet
om allmén produktsidkerhet aliggs medlems-
staterna har i Finland satts i kraft genom la-
gen av den 30 januari 2004 om underréttelser
till Europeiska gemenskapernas kommission
om atgirder for att begrinsa utsldppande pa
marknaden, saluféring och anvindning av
vissa produkter som medfor allvarlig risk
(76/2004). Denna lag gavs samtidigt med den
gillande lagen om konsumtionsvarors och
konsumenttjdnsters sdkerhet (75/2004). De
underrittelser om atgiarder for begridnsning
av utsldppande pa marknaden, saluféring och
anvindning av produkter som utgér en all-
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varlig risk och som forutsitts enligt artikel 12
i direktivet har en betydligt stérre rickvidd
an tillimpningsomradet for lagen om kon-
sumtionsvarors och konsumenttjansters si-
kerhet. Av denna anledning beslét man att
stifta en sdrskild lag om dessa underrittelser.

I artikel 11 i direktivet om allmén produkt-
sdkerhet finns bestimmelser om medlemssta-
ternas skyldighet att underrdtta kommissio-
nen om sddana nationella atgidrder som be-
grinsar utsldppandet av produkter pa mark-
naden eller som kréver att de ska dras tillba-
ka eller aterkallas och dir det inte &r fraga
om séadan allvarlig risk som avses i artikel
12. Inga bestimmelser om sadana underrit-
telser finns i den ovan nimnda lagen. Enligt
8 § 1 lagen om konsumtionsvarors och kon-
sumenttjinsters sidkerhet ska Konsumentver-
ket ocksa ldamna de underrittelser till Europe-
iska gemenskapernas kommission som avses
i direktivet om allmin produktsidkerhet. Den-
na uppgift som élagts Konsumentverket om-
fattar saledes de underrittelser till kommis-
sionen som avses i artikel 11 i direktivet.

11 §ilagen om underrittelser till Europe-
iska gemenskapernas kommission om atgér-
der for att begrinsa utslippande pad markna-
den, saluforing eller anvindning av vissa
produkter som medfor allvarlig risk definie-
ras lagens tillimpningsomrade. Lagen giller
sddana underrittelser till kommissionen om
atgédrder som har vidtagits i Finland och som
Finland ska skicka i sddana fall d& kommis-
sionen enligt artikel 12 i direktivet om all-
mén produktsidkerhet ska informeras.

Enligt 1 § 2 mom. ska lagen inte tillampas
pa underrittelser om atgérder i syfte att be-
grinsa utslippandet pad marknaden, salufo-
ringen eller anvéndningen av livsmedel, l4-
kemedel eller medicintekniska produkter ef-
tersom Europeiska unionen har egna syste-
met for informationsutbyte fér ndmnda pro-
duktgrupper. Skyldigheten att informera om
atgédrder for att begrinsa saluforingen, mark-
nadsféringen och anvindningen av produkter
ar 1 ovrigt en allmén skyldighet och den gill-
er alltsd ocksd saddana produkter som i Fin-
land inte omfattas av lagstiftningen om all-
min produktsdkerhet utan som omfattas av
nagon produkt- eller gruppspecifik special-
lagstiftning, t.ex. elsédkerhetslagen.

Om Finland vidtar eller beslutar att vidta,

rekommendera eller komma &verens med
niringsidkarna om frivilliga eller obligatoris-
ka atgérder for att hindra eller inskrénka eller
knyta speciella villkor till saluféringen eller
den eventuella anvindningen av en produkt i
Finland pa grund av att produkten medfor
allvarlig risk, ska Europeiska gemenskaper-
nas kommission enligt 2 § omedelbart under-
rittas om detta.

12 § 2 mom. foreskrivs att om verkningar-
na av den allvarliga risk som produkten med-
for inte gar utéver eller kan gé utéver Fin-
lands territorium, ska underrittelse enligt 1
mom. sindas endast om atgirderna omfattar
upplysningar som ur produktsdkerhetssyn-
vinkel kan vara av intresse for Europeiska
unionens andra medlemsstater.

I3 § 1 mom. foreskrivs att Konsumentver-
ket ska sdnda underrittelserna enligt 2 § till
kommissionen. Kommissionen har f6rutsatt
att varje medlemsstat har en kontaktpunkt for
underrittelser inom Rapex. I Finland har
uppgiften som kontaktpunkt anfortrotts Kon-
sumentverket. Konsumentverket ska ocksa ta
emot de underrittelser enligt artikel 12 1 di-
rektivet om de atgdrder som andra medlems-
stater har vidtagit vilka kommissionen skick-
at till Finland och vidarebefordra underrittel-
serna till de nationella behoriga myndighe-
terna.

Enligt 3 § 2 mom. ska den tillsynsmyndig-
het som vidtar en atgird enligt 2 § om vilken
kommissionen ska underrittas, ska utan
dr6jsmal underritta Konsumentverket om at-
girden sa att verket kan vidarebefordra un-
derrittelsen till kommissionen. I 3 § 2 mom.
upprepas den princip som redan framgick av
2 §, ndmligen att nagon underrittelse inte be-
hover ldmnas om tillsynsmyndigheten anser
att verkningarna av den allvarliga risk som
produkten medfor inte kan g& utéver Fin-
lands territorium.

Enligt 3 § 3 mom. ska tillsynsmyndigheten
utan dréjsmal underritta Konsumentverket
om huruvida atgirder har vidtagits i Finland
med anledning av en underrittelse enligt 1
mom. frdn kommissionen om atgidrder som
har vidtagits av nagon annan medlemsstat,
och om vilka dessa ér.

Enligt 4 § kan nidrmare bestimmelser om
det forfarande for underrittelser som avses i
denna lag utfirdas genom forordning av
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statsradet. Tills vidare har inte ndgon sédan
forordning utfirdats.

Revideringen av Rapex-systemet ar 2004
har 6kat antalet underrittelser i betydlig grad.
Under de senaste aren har Finland skickat
Rapex-underrittelser enligt artikel 12 i direk-
tivet enligt f6ljande:

Ar Rapex underrittelser fran Finland
2004 16

2005 33

2006 41

2007 83

2008 ol

2009 35 (ldget den 30.6.2009)

Majoriteten av underréttelserna harstammar
fran Konsumentverket, Sdkerhetsteknikcen-
tralen och tullen.

Under de senaste aren har medlemsstaterna
skickat Rapex-underrittelser enligt artikel 12
i direktivet enligt foljande:

Ar Rapex-underrittelser sammanlagt
2003 67

2004 388

2005 701

2006 924

2007 1355

2008 1545

2009 901 (ldget den 30.6.2009)

Konsumentverket har vidarebefordrat de
meddelanden fran kommissionen som det i
egenskap av kontaktpunkt har tagit emot of-
tast antingen till Fordonsférvaltningscentra-
len eller till Sdkerhetsteknikcentralen. De har
ocksa ofta gillt produkter for vilkas mark-
nadstillsyn Konsumentverket ansvarar.

3 Behovet att revidera lagen och
de viktigaste dndringsforslagen

Forordningen om ackreditering och mark-
nadskontroll, som ska tilldmpas fran och med
ingangen av 2010, utvidgar tilliampningsom-
radet for Rapex-underrittelser. Enligt forord-
ningen ska underrittelse skickas om mark-

nadskontrollétgérder enligt forordningen som
géller produkter med allvarlig risk ocksé i det
fall att det inte dr fraga om en konsumtions-
vara.

Enligt forordningen ska systemet for in-
formationsutbyte bygga pa det system som
anges i artikel 12 i det géllande direktivet om
allmén produktsikerhet.

For att ett sadant system for snabbt infor-
mationsutbyte som aves i artikel 22 i foérord-
ningen om ackreditering och marknadskon-
troll kan inforas 1 Finland, méaste den ovan
ndmnda lagen om underrittelser till Europe-
iska gemenskapernas kommission om &tgér-
der for att begrinsa utsldppande pa markna-
den, saluféring och anvidndning av vissa pro-
dukter som medfor allvarlig risk revideras.
Tillimpningsomradet for den nya lagen ska
tdcka systemen for informationsutbyte enligt
bade artikel 12 i direktivet om allmén pro-
duktsikerhet och artikel 22 i forordningen
om ackreditering och marknadskontroll.

Pa samma sétt som enligt den gillande la-
gen ska de underrittelser som fran Finland
skickas till kommissionen och de underréttel-
ser som kommissionen skickar till Finland ga
via samma kontaktmyndighet.

I artikel 9 1 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 764/2008 om forfaranden
for tillimpning av vissa nationella tekniska
regler pd produkter som lagligen saluforts i
en annan medlemsstat och om upphévande
av beslut nr 3052/95/EG finns bestdmmelser
om inrdttande av kontaktpunkter for produk-
ter. Enligt dessa ska medlemsstaterna utse
kontaktpunkter for produkter inom sina re-
spektive territorier och ldmna kontaktuppgif-
ter for dessa till de andra medlemsstaterna
och till kommissionen. Det kunde vara &n-
damalsenligt att den myndighet som i Fin-
land fungerar som nationell kontaktmyndig-
het for systemet for informationsutbyte om
produkter som utgér allvarlig risk ska funge-
ra ocksad som kontaktpunkt for produkter en-
ligt forordning (EG) nr 764/2008.

Det har ansetts vara dndamalsenligt att den
nya lagen ocksa innehaller bestimmelser en-
ligt vilka marknadskontrollsmyndigheterna
ska vidarebefordra den information om pro-
dukter med allvarliga risker som avses i arti-
kel 23 i forordningen om ackreditering och
marknadskontroll till kommissionen. De na-
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tionella  marknadskontrollsmyndigheternas
skyldigheter ska alltsa till denna del definie-
ras i allménna ordalag i lagen. Mer detaljera-
de praktiska anvisningar om detta kommer
att fas frn kommissionen i ett senare skede.
Vid behov skulle bestimmelser om detta
kunna utfirdas i en forordning av statsradet.

4 Propositionens konsekvenser
4.1 Ekonomiska konsekvenser

I samband med beredningen av lagforslaget
har de finska marknadstillsynsmyndigheterna
ombetts att uppskatta i hur stor utstrickning
utvidgningen av Rapex-systemet enligt arti-
kel 22 till att gdlla ocksd andra produkter &n
konsumtionsvaror kommer att 6ka antalet
anmélningar. P& basis av erhallna svar kan
okningen anses vara relativt liten. Enligt
uppskattning kommer det att inkomma hogst
10—20 fler anmélningar fran Finland per ar
pa grund av utvidgningen. For det mesta
handlar det om atgédrder som hor till arbetar-
skyddet och till S#kerhetsteknikcentralens
verksamhetsomrade. Utvidgningen av till-
lampningsomradet for systemet for informa-
tionsutbyte skulle medfora merarbete i ndgon
man fér myndigheterna i och med att under-
réttelser ska skickas till systemet och under-
rittelser fran andra ldnder ska handlidggas.
Det handlar om att reda ut huruvida den an-
milda produkten saluférs pad den finska
marknaden och vilka slags marknadstillsyns-
atgirder som eventuellt maste vidtas.

Saledes kan det uppskattas att den fin-
landska nationella  kontaktmyndighetens
uppgifter inte ndmnvart ska 6ka jamfort med
Konsumentverkets nuvarande uppgifter som
nationell kontaktpunkt. A andra sidan 4r man
medveten om att antalet Rapex-underrittelser
om konsumtionsvaror har pd gemenskapsni-
van Okat varje ar frdn och med 2003.

Ett informationsutbyte enligt artikel 23 i
forordningen kriver myndighetsresurser. For
nirvarande vet man inte hur informationsut-
bytet kommer att genomforas tekniskt varfor
det inte gar att noggrant uppskatta mingden
extra arbete som informationsutbytet kom-
mer att medféra. Informationsutbytet kan
dock verkstillas genom en delvis omorgani-

sation av marknadstillsynsmyndigheternas
arbete vilket i viss man kan minska annat
Overvakningsarbete. Det skulle vara viktigt
att det informationsutbyte som inte direkt
anknyter till produkter med allvarliga risker
kunde verkstillas sa att dvervakningsresurser
inte 1 orimlig utstrdckning behover anvéndas
till detta arbete. Informationsutbytet forser a
andra sidan de finldndska marknadstillsyns-
myndigheterna med sidan information som
dessa kan utnyttja i sitt 6vervakningsarbete.

4.2 Organisatoriska konsekvenser

Lagforslaget har inte nagra konsekvenser
med tanke pa marknadstillsynsmyndigheter-
nas Overvakningsuppgifter och deras arbets-
fordelning i detta hdnseende.

Finlands  nationella  kontaktmyndighet
kommer att inneha en central roll i informa-
tionsutbytet enligt Rapex-systemet. Enligt
gillande lag dr Konsumentverket kontakt-
myndighet.

En omorganisation av den produktséker-
hetstillsyn som ankommer pa Konsument-
verket ar aktuell just nu. Enligt planerna ska
Konsumentverkets produktsikerhetstillsyns-
uppgifter flyttas 6ver pa Sikerhetsteknikcen-
tralen.

Var och en av marknadstillsynsmyndighe-
terna ansvarar i forsta hand for att den inom
sitt verksamhetsomrade fullgér den informa-
tionsskyldighet som i artikel 23.2 i f6rord-
ningen om ackreditering och marknadskon-
troll aldggs medlemsstaterna. 1 praktiken
skulle det kunna vara mojligt eller &ndamals-
enligt att ocksa till denna del aligga den na-
tionella kontaktmyndigheten i Finland upp-
gifter men det har inte ansetts vara nodvén-
digt att foreskriva om det i detta lagforslag.

5 Beredningen av propositionen

Lagforslaget har beretts i en arbetsgrupp
som arbets- och niringsministeriet tillsatt och
som utrett fragor kring det nationella genom-
forandet av den ovan ndmnda forordningen
om ackreditering och marknadskontroll.
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6 Samband med andra propositio-
ner

Regeringens proposition till riksdagen med
forslag till lag om dndring av lagen om kon-
sumtionsvarors och konsumenttjénsters si-
kerhet och vissa andra lagar som har sam-
band med den kommer att féreldggas riksda-
gen i oktober 2009.

I denna proposition foreslas att lagen om
konsumtionsvarors och konsumenttjinsters

sdkerhet ska dndras liksom ocksé vissa andra
bestimmelser kring produktsikerheten och
marknadsovervakningen sa att Konsument-
verkets uppgifter i anslutning till produktsi-
kerhetstillsynen ska 6verforas till Sakerhets-
teknikcentralen (Tukes). Enligt forslaget ska
Tukes ocksa i fortsdttningen Overta rollen
som nationell Rapex-kontaktpunkt for snabbt
informationsutbyte enligt direktivet om all-
min produktsékerhet.
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DETALJMOTIVERING

1 Lagforslaget

Lagens rubrik. Det foreslas att lagens ru-
brik ska dndras sé att det béttre beskriver la-
gens nya innehdll. De finska texterna av di-
rektivet om allmin produktsikerhet och av
forordningen om ackreditering och mark-
nadskontroll skiljer sig terminologiskt i viss
man fran varandra i fraga om bestdmmelser-
na om systemet for snabbt informationsutby-
te. Saledes anvinds det finska uttrycket va-
kava vaara” i artikel 12 i direktivet och ut-
trycket ”vakava riski” i artiklarna 20 och 22 i
forordningen, medan samma term anvénds i
bada fallen bade i de svenska och i de eng-
elska versionerna. I samband med bered-
ningsarbetet har man till denna del beslutat
sig for att anvénda ordalydelsen i férordning-
en i den finska texten. Det handlar alltsé inte
om nagon #ndring i sak. Dessutom har man
med ordet risk brukat avse en sannolik fara
for skada och graden av allvarlighet hos ska-
dan, vilket pa ett adekvat sétt beskriver det
som avses 1 de aktuella bestimmelserna. Ut-
Over detta foreslas att lagens namn ocksé ska
innehélla en hianvisning till medlemsstaternas
informationsskyldighet i fraiga om de produk-
ter som utgor en risk och om vilka det fore-
skrivs i artikel 23 1 férordningen.

1 §. Tilldmpningsomrade 1 paragrafen defi-
nieras lagens tillimpningsomrade. Liksom
den nuvarande lagen foreslas ocksd den nya
lagen gilla de underrittelser som Finland
skickar till kommissionen och som medlems-
staterna i enlighet med artikel 12 i direktivet
om allmin produktsdkerhet ska skicka till
kommissionen. Det foreslas dessutom att i 1
mom. intas en hdnvisning till den informa-
tion till kommissionen och de informations-
utbytessystem som anges i artiklarna 22 och
23 i forordningen om ackreditering och
marknadskontroll.

I paragrafen om tillimpningsomrade f6re-
slds dessutom ett omndmnande om att lagen
ocksa innehaller bestimmelser om hantering-
en av de underrittelser som kommissionen
enligt det ovan namnda direktivet och den
ovan ndmnda forordningen vidarebefordrar
till Finland.

Underrittelserna enligt artikel 12 i direkti-
vet och artikel 22 i forordningen géller atgér-
der genom vilka utsldppande pd marknaden,
saluféring och anvéndning av produkter har
inskrénkts pa grund av att produkten utgoér en
allvarlig risk. Enligt artikel 20 i férordningen
ar sadana atgdrder aterkallelse av produkter,
tillbakadragande av produkter fran markna-
den och férbud mot att tillhandahalla produk-
ter pa marknaden i medlemsstaterna. I artikel
22.2 foreskrivs att medlemsstaterna ska in-
formera kommissionen ocksd om eventuella
frivilliga atgédrder som en ekonomisk aktor
vidtagit, om en produkt som har tillhandahal-
lits pd marknaden utgor en allvarlig risk.

Underrittelserna till kommissionen enligt
artikel 23 i forordningen géller informations-
utbyte av mer allmén karaktidr om produkter
som utgor en risk.

I 2 mom. uppriknas de gemenskapsregel-
verk som innehaller parallella system for in-
formationsutbyte och sadana produkter som
inte ska omfattas av den aktuella lagen.

I Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 178/2002 om allménna principer och
krav for livsmedelslagstiftning, om inréttan-
de av Europeiska myndigheten for livsme-
delssdkerhet och om forfaranden i frdgor som
géller livsmedelssdkerhet ingar bestimmelser
om systemet for snabb varning for livsmedel
och foder (RASFF, Rapid Alert System for
Food and Feed). Inom sitt omrdde motsvarar
detta system Rapex-systemet.

Europaparlamentets och réadets direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for humanlakemedel, Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2001/82/EG om upp-
rittande av gemenskapsregler for veterinér-
medicinska ldkemedel samt Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 726/2004
om inrittande av gemenskapsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn 6ver humanli-
kemedel och veterinirmedicinska likemedel
samt om inrdttande av en europeisk ldkeme-
delsmyndighet innehaller bestimmelser om
system for information och informationsut-
byte for omradena i fraga varf6ér de inte be-
hover inbegripas i Rapex-systemet eller i det
informationsstodssystem som avses i artikel
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23 1 forordningen om ackreditering och
marknadskontroll.

Rédets direktiv 90/385/EEG om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om ak-
tiva medicintekniska produkter for implanta-
tion samt radets direktiv 93/42/EEG om me-
dicintekniska produkter dr ocksd séddana ge-
menskapsregelverk for vilkas del det finns
egna system for information och informa-
tionsutbyte.

2 §. Underrdittelser till Europeiska gemen-
skapernas kommission om produkter med
allvarliga risker. Paragrafen motsvarar till
sitt innehall den motsvarande bestimmelsen i
den gillande lagen. I den finska texten an-
vinds nu uttrycket “vakava riski” enligt vad
som angetts ovan.

I 2 mom. foreskrivs att om konsekvenserna
av den allvarliga risk som produkten utgor
inte gar utanfoér Finlands territorium, ska un-
derrittelse om en atgird ldmnas endast om
den dr av intresse ur produktsidkerhetssyn-
punkt for de 6vriga medlemsstaterna i Euro-
peiska unionen. Momentet motsvarar till sitt
innehéll ldngt den gillande bestimmelsen
men ordalydelsen har dndrats sa att den mot-
svarar texten i forordningen om ackreditering
och marknadskontroll.

3 §. Forfarandet for underrdttelse om pro-
dukter med allvarliga risker. Paragrafen in-
nehéller bestimmelser om forfarandet for
underrittelse. Marknadskontrollsmyndighe-
ternas och den nationella finldndska kontakt-
punktens, Sikerhetsteknikcentralens skyldig-
heter har grupperats i ndgon man annorlunda
an i3 § i den gillande lagen.

13 § 1 mom. har det intagits en bestimmel-
se om marknadskontrollsmyndigheternas
skyldighet att underritta Sakerhetsteknikcen-
tralen om en atgird som avses i 2 §. I lagfor-
slaget har man i stéllet for den tidigare an-
vinda termen tillsynsmyndighet infort ter-
men marknadskontrollsmyndighet som an-
viands i forordningen om ackreditering och
marknadskontroll. Den atgédrd som en mark-
nadskontrollsmyndighet vidtar foregér tids-
méssigt den nationella kontaktmyndighetens
fortsatta atgdrder varfor det d4r motiverat att
foreskriva om den i borjan av paragrafen.

Enligt 3 § 2 mom. ska Sékerhetsteknikcen-
tralen vidarebefordra underrittelserna enligt
2 § till Europeiska gemenskapernas kommis-

sion. Kommissionen har i samarbete med
medlemsstaterna utarbetat anvisningar om
tillvigagangssittet i samband med underrét-
telserna. Det finns alltsé inte nagot behov av
att pa lagniva foreskriva om detta annat an 1
allméinna ordalag.

I 3 § 3 mom. foreslds bestimmelser om
uppgifterna for Sikerhetsteknikcenralen i de
fall ddr kommissionen skickar underrittelser
om atgédrder som andra medlemsstater vidta-
git i syfte att inskrinka utsldppande pa mark-
naden, saluforing eller anvindning av pro-
dukter som utgor en allvarlig risk.

Sakerhetsteknilcentralen ska utan drdjsmal
vidarebefordra underrittelserna till de beho-
riga nationella marknadskontrollsmyndighe-
terna.

Enligt 3 § 4 mom. ska de behoriga mark-
nadskontrollsmyndigheterna utan drojsmal
till Sakerhetsteknikcentralen meddela huru-
vida Finland har vidtagit ndgra atgédrder med
anledning av en underrittelse enligt 3 mom.
frdn kommissionen om en atgérd som vidta-
gits av ndgon annan medlemsstat och vilka
dessa atgérder ar. I det forsta skedet bor man
utreda huruvida produkten i fraga eller en
motsvarande produkt saluférs pad den fin-
landska marknaden. Om en produkt som be-
rors av en underrittelse frdn en annan med-
lemsstat finns pa den finlindska marknaden,
talar starka skél for att en riskanalys av den
ska goras och ett beslut om nodvindiga at-
girder ska fattas utan dr6jsmal. Marknads-
kontrollsmyndigheten ska underritta Séker-
hetsteknikcentralen om atgérderna, och kon-
taktmyndigheten & sin sida ska vidarebeford-
ra informationen till kommissionen.

4 §. Viss annan information till Europeiska
gemenskapernas kommission i anslutning till
marknadskontrollen. Paragrafen innehaller
bestdmmelser i vilka marknadskontrollsmyn-
digheterna aldggs att tillhandahalla kommis-
sionen den information om produkter med
risker som de forfogar 6ver i enlighet med ar-
tikel 23 i forordningen om ackreditering och
marknadskontroll.

Enligt artikel 1 i forordningen om ackredi-
tering och marknadskontroll innehéller for-
ordningen en ram for marknadskontrollen av
produkter for att sdkerstélla att dessa produk-
ter uppfyller krav som tillgodoser en hog
skyddsniva for allménna intressen som hilsa



10 RP 214/2009 rd

och sdkerhet 1 allminhet, hilsa och sdkerhet
pa arbetsplatsen, konsumentskydd, miljo-
skydd och sdkerhet. Detta torde ge en finger-
visning om vilka slags omstidndigheter skyl-
digheten att l1dmna information om produkter
med risker kan gélla.

De skyldigheter som i artikel 23 Aalidggs
medlemsstaternas ~ marknadskontrollsmyn-
digheter har uttryckts endast i allménna orda-
lag i forordningen. Darfor 4r ockséa den para-
graf i den nationella lagen som giller detta
generellt utformad. I fortsdttningen kan man
sdkert av kommissionen fa nidrmare anvis-
ningar och information om de elektroniska
medel som ska anvénds i informationsutbytet
och till vilka det hianvisas i artikel 23.

Det tycks inte vara nodviandigt att koppla
in den nationella kontaktmyndigheten, Si-
kerhetsteknikcentralen i detta informations-
utbyte utan varje marknadskontrollsmyndig-
het ska kunna skicka de underrittelser och
den information som avses i artikel 23 direkt
till kommissionen.

5 §. Sekretessbelagda uppgifter. Da de un-
derrdttelser om produkter med allvarliga ris-
ker som avses i lagen kan innehalla konfi-
dentiella uppgifter, har det ansetts nodvin-
digt att i lagen ta in en paragraf som innehal-
ler bestiammelser om sekretessplikten i fraga
om de uppgifter som ingér i underréttelserna.

I paragrafen ingér for det forsta en hidnvis-
ning till lagen om offentlighet i myndighe-
ternas verksamhet (621/1999). 1 26 § i ndmn-
da lag foreskrivs att ur en sekretessbelagd
myndighetshandling kan en myndighet ldmna
ut uppgifter, om i lag sérskilt tagits in ut-
tryckliga bestdmmelser om ritten att ldmna
ut eller att fa uppgifter. En myndighets ritt
att fa uppgifter bestims séledes huvudsakli-
gen utgaende fran speciallagstiftning.

Dérfor 4r det motiverat att bestimmelser
om sadana situationer dar myndigheter fér
lémna ut uppgifter som annars dr sekretess-
belagda till Sdkerhetsteknikcentralen, till na-
gon annan myndighet eller till Europeiska
gemenskapens kommission tas in i den lag
som nu foreslas bli stiftad. De uppgifter som
kan komma pa fraga 4r sddana som handlar
om en enskilds eller en sammanslutnings
ekonomiska stéllning, affars- eller yrkeshem-
lighet eller en enskilds personliga férhallan-
den.

I paragrafen foreslds dessutom en hédnvis-
ning till bestimmelserna om uppgifternas of-
fentlighet och sekretess i direktivet om all-
min produktsidkerhet och i forordningen om
ackreditering och marknadskontroll.

Enligt artikel 16 i direktivet om allmin
produktsdkerhet ska sddan information som
medlemsstaternas myndigheter eller kom-
missionen forfogar over, och som ror de ris-
ker som produkten medfor fér konsumenter-
nas hélsa och sikerhet, 1 allménhet stéllas till
allminhetens forfogande i enlighet med kra-
ven pa Oppenhet, utan att detta paverkar de
begransningar som krivs for kontroll- och ut-
redningsverksamhet. Detta paverkar inte de
begransningar som giller 6vervaknings- och
undersokningsatgidrderna. Allménheten ska
sarskilt ha tillgang till information om pro-
duktidentifikation, riskens art och de atgérder
som vidtagits.

I artikel 16.1 andra stycket i direktivet fo-
reskrivs att medlemsstaterna och kommissio-
nen dock ska vidta nédvandiga atgérder for
att sdkerstilla att deras tjanstemén och andra
anstéllda inte sprider upplysningar som in-
hiamtats till f61jd av detta direktiv och som pa
grund av sin natur, och i vederborligen moti-
verade fall, omfattas av tystnadsplikt, med
undantag for sadana upplysningar om pro-
dukters sidkerhetsegenskaper som maéste of-
fentliggéras om omsténdigheterna kréver det
for att skydda konsumenternas hélsa och si-
kerhet.

Enligt artikel 16.2 far skyddet av tystnads-
plikten inte hindra att relevant information
sprids till de behoriga myndigheterna for att
sékerstélla kontrollens och marknadsover-
vakningens effektivitet. Myndigheter som tar
emot information som omfattas av tystnads-
plikt ska se till att informationen skyddas.

Enligt artikel 19.5 i forordningen om ac-
kreditering och marknadskontroll ska mark-
nadskontrollsmyndigheterna iaktta konfiden-
tialitet ndar det dr nodvandigt for att skydda
affarshemligheter eller personuppgifter enligt
nationell lagstiftning, dock i enlighet med
kravet pa att information enligt denna for-
ordning ska offentliggéras i sa stor utstrack-
ning som mojligt for att anvindarnas intres-
sen i gemenskapen ska skyddas.

6 §. Bemyndigande att utfirda forordning.
Enligt paragrafen kan nidrmare bestimmelser
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om det forfarande for underrittelser som av-
ses 1 denna lag utfirdas genom férordning av
statsradet.

2 Nirmare bestimmelser
Nirmare bestimmelser om det forfarande

for underrittelser som avses i denna lag kun-
de utfirdas genom forordning av statsradet.

3 Ikrafttridande

Lagen foreslas trdda i kraft den 1 januari
2010 eller vid en senare tidpunkt, dock sa
snart som mojligt efter det att den har anta-
gits och blivit stadfist.

Med stod av vad som anfoérts ovan fore-
laggs Riksdagen f6ljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

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

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Tilldmpningsomrade

I denna lag finns bestémmelser om de un-
derrittelser som enligt artikel 12 i Europapar-
lamentets och radets direktiv 2001/95/EG om
allmén produktsikerhet och enligt artikel 22 i
Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering
och marknadskontroll i samband med salufo-
ring av produkter och upphivande av forord-
ning (EEG) nr 339/93 ska lamnas till Europe-
iska gemenskapernas kommission betrfaf-
fande marknadskontrollen av produkter som
medfor allvarlig risk. Lagen innehaller ocksa
bestdmmelser om de &tgidrder som man i Fin-
land ska vidta med anledning av de underrét-
telser som Europeiska gemenskapernas
kommission skickar till medlemsstarena med
stod av de ndimnda bestimmerna. Lagen géll-

er dessutom marknadskontrollsmyndigheter-
nas skyldighet att enligt artikel 23 i ndimnda
forordning tillhandahalla Europeiska gemen-
skapernas kommission vissa uppgifter om
produkter som medfor en risk.

Denna lag tillimpas inte pa underrittelser
om sddana atgirder som omfattas av syste-
men for informationsutbyte enligt féljande
EG-rittsakter:

1) systemet for snabb varning enligt Euro-
paparlamentets och rédets férordning (EG) nr
178/2002 om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrittande av Eu-
ropeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
och om forfaranden i fragor som géller livs-
medelssikerhet,

2) Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for humanlakemedel, Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2001/82/EG om upp-
rittande av gemenskapsregler for veterinér-
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medicinska ldkemedel samt Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 726/2004
om inrittande av gemenskapsforfaranden for
godkénnande av och tillsyn &ver humanli-
kemedel och veterindrmedicinska likemedel
samt om inrdttande av en europeisk ldkeme-
delsmyndighet,

3) radets direktiv 90/385/EEG om till-
narmning av medlemsstaternas lagstiftning
om aktiva medicintekniska produkter f6r im-
plantation samt radets direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter.

28

Underrdittelser till Europeiska gemenskaper-
nas kommission om produkter som medfor
allvarlig risk

Nér en marknadskontrollsmyndighet i Fin-
land vidtar eller &mnar vidta atgérder i syfte
att hindra eller begrinsa utslippande pa
marknaden, saluféring eller anvdndning av
en produkt ddrfor att den medfor allvarlig
risk, ska Europeiska gemenskapernas kom-
mission underrdttas om detta. Europeiska
gemenskapernas kommission ska underrittas
ocksd om rekommendationer till och &ver-
enskommelser med verksamhetsutévarna be-
triaffande motsvarande atgéirder.

Om konsekvenserna av den allvarliga risk
som produkten medfor inte gar utéver Fin-
lands territorium, ska information om &atgér-
derna enligt 1 mom. ldmnas endast om den ur
produktsdkerhetssynpunkt kan ha betydelse
for de ovriga medlemsstaterna i Europeiska
unionen.

38

Forfarandet for underrdittelse om produkter
som medfor allvarliga risker

En marknadskontrollsmyndighet som vid-
tar en atgérd enligt 2 § ska omedelbart under-
ratta Sékerhetsteknikcentralen om éatgérden.

Sakerhetsteknikcentralen — vidarebefordrar
de underrittelser som avses i 2 § till Europe-
iska gemenskapernas kommission.

Sakerhetsteknikcentralen tar emot kommis-
sionens underrittelser enligt artikel 12 i det
direktiv och artikel 22 i den forordning som

ndmns i 1 § 1 mom. om andra medlemssta-
ters atgérder i syfte att begrinsa utsldppande
pa marknaden, saluforing eller anvindning
av produkter och vidarebefordrar underrittel-
serna utan dréjsmal till de nationella mark-
nadskontrollsmyndigheter som i Finland &r
behoriga att utdva tillsyn 6ver produkterna i
fraga.

En marknadskontrollsmyndighet ska utan
drojsmal upplysa Sikerhetsteknikcentralen
om huruvida man i Finland har vidtagit at-
girder med anledning av en underrittelse en-
ligt 3 mom. fr&n kommissionen om en atgérd
som vidtagits i ndgon annan medlemsstat och
vilka dessa atgdrder dr. Sakerhetsteknikcen-
tralen ska informera Europeiska gemenska-
pernas kommission om upplysningarna.

438

Viss annan information till Europeiska ge-
menskapernas kommission i anslutning till
marknadskontrollen

Utover underrittelserna om produkter som
medfor allvarlig risk enligt 2 och 3 § ska
marknadskontrollsmyndigheterna forse Eu-
ropeiska gemenskapernas kommission med
all tillgdnglig information om produkter som
medfor risk pa det sdtt som foreskrivs i arti-
kel 23 i den forordning som ndgmns i 1 § 1
mom.

58
Sekretessbelagda uppgifter

I friga om sekretessen for de uppgifter som
ingdr i underrittelserna enligt denna lag gill-
er lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet (621/1999) samt artikel 19 i den
forordning och i artikel 16 i det direktiv som
ndms i 1 § 1 mom. Utan hinder av sekretes-
sen far sddana uppgifter om en enskilds eller
en sammanslutnings ekonomiska stillning,
affirs- eller yrkeshemlighet eller en enskilds
personliga forhallanden som erhallits vid
fullgérandet av uppgifter enligt denna lag
limnas ut till Sidkerhetsteknikcentralen,
marknadskontrollsmyndighet eller till Euro-
peiska gemenskapernas kommission.
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63§
Bemyndigande att utfirda forordning
Nidrmare bestimmelser om f6rfarandena

for informationsutbyte enligt denna lag ut-
fiardas genom forordning av statsradet.

Helsingfors den 16 oktober 2009

78
Tkrafitridelsebestimmelser

Denna lag trader i kraft den 20 .

Genom denna lag upphévs lagen av den 30
januari 2004 om underrittelser till Europeis-
ka gemenskapernas kommission om atgérder
for att begrinsa utslippande pa marknaden,
saluféring eller anvéndning av vissa produk-
ter som medfor allvarlig risk (76/2004).

Republikens President

TARJA HALONEN

Naringsminister Mauri Pekkarinen
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