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Lag
om dndring av lagen om underriittelser till Europeiska kommissionen om mark-
nadskontrollen av vissa produkter som medfor risk

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs ilagen 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. i lag 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 Europapar-
lamentets och radets direktiv 2001/95/EG om allmén produktsékerhet ska ldmnas till Eu-
ropeiska kommissionen betréffande marknadskontrollen av produkter som medfor allvar-
lig risk. Lagen innehaller ocksa bestimmelser om de atgérder som man i Finland ska vidta
med anledning av de underréttelser som Europeiska kommissionen skickar till medlems-
staterna med stod av den ndmnda bestdmmelsen och artikel 20 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/1020 om marknadskontroll och dverensstimmelse for pro-
dukter och om dndring av direktiv 2004/42/EG och foérordningarna (EG) nr 765/2008 och
(EU) nr 305/2011, nedan marknadskontrollférordningen.

Bestimmelser om marknadskontrollmyndighetens skyldighet att underrétta Europeiska
kommissionen om atgirder i samband med marknadskontrollen av produkter som medfor
allvarlig risk finns i artikel 20 i marknadskontrollférordningen.

Denna lag tillimpas inte pa underrittelser om séddana dtgérder som omfattas av syste-
men for informationsutbyte enligt f6ljande EU-réttsakter:

1) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 om allménna principer
och krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livs-
medelssidkerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssékerhet,

2) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemen-
skapsregler for humanlédkemedel, Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG om
upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel samt Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 om inréttande av gemenskapsforfaranden
for godkénnande av och tillsyn 6ver humanlédkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel
samt om inréttande av en europeisk likemedelsmyndighet,

3) radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
aktiva medicintekniska produkter for implantation samt radets direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter.
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28
Undervdittelser till Europeiska kommissionen om produkter som medfor allvarlig risk

Nér en marknadskontrollmyndighet vidtar eller &mnar vidta tvingande atgirder enligt
artikel 12 i det direktiv som ndmns i 1 § 1 mom. i syfte att hindra eller begrénsa utslédppan-
de pé marknaden, saluforing eller anvéndning av en produkt dérfor att den medfor allvar-
lig risk, ska Europeiska kommissionen underrdttas om detta. Europeiska kommissionen
ska underréttas ocksd om rekommendationer till och &verenskommelser med verksam-
hetsutovarna betrdffande motsvarande dtgéirder.

38
Forfarandet for underrdttelse om produkter som medfor allvarliga risker

Sédkerhets- 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 medlemsstaters atgirder i syfte att begrdnsa utsldppande pa marknaden, saluféring
eller anvdndning av produkter, och vidarebefordrar underréttelserna utan drojsmal till de
nationella marknadskontrollmyndigheter som i Finland ar behoriga att utova tillsyn dver
produkterna i fraga.

58§
Sekretessbelagda uppgifter

Bestimmelser om sekretess for de uppgifter som ingér i underrittelserna enligt denna
lag finns i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999). Pa sekretessen
tillimpas dessutom bestimmelserna i artikel 16 i det direktiv som nimns i 1 § 1 mom. i
denna lag. Oberoende av sekretessen far sédana uppgifter om en enskilds eller en samman-
slutnings ekonomiska stéllning, féretagshemlighet och en enskilds personliga forhallan-
den som erhéllits vid fullgdrandet av uppgifter enligt denna lag ldmnas ut till Sdkerhets-
och kemikalieverket, till marknadskontrollmyndigheter och till Europeiska kommis-
sionen.

Denna lag tréder i kraft den 11 april 2022.
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