EV 74/1999 vp — HE 85/1999 vp

Eduskunnan vastaus hallituksen esitykseen laeiksi kemi-
kaalilain, torjunta-ainelain ja terveydensuojelulain 21 §:n

muuttamisesta

Eduskunnalle on annettu hallituksen esitys

n:o 85/1999 vp laeiksi kemikaalilain, torjun-

muuttamisesta. Eduskunta, jolle ympérists-
valiokunta on antanut asiasta mietintonsi n:o

ta-ainelain ja terveydensuojelulain 21 §:n  3/1999 vp, on hyviksynyt seuraavat lait:

Laki

kemikaalilain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan 14 piivéni elokuuta 1989 annetun kemikaalilain (744/1989) 2 §:n 2 momentti,
20 §:n 2 momentti, 6 luku, 52 §:n 1 momentin 2 kohta, 55 §:n 2 momentti, 56 §, 57 §:n 2
momentti sekd 57 a, 59 a ja 59 c §,

sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 2 momentti sekd 56 ja 57 a § laissa 1412/1992, 6 luku
silhen my6hemmin tehtyine muutoksineen, 55 §:n 2 momentti laissa 57/1999, 57 §:n 2 mo-
mentti laissa 1147/1994 sekd 59 a ja 59 c § laissa 659/1999, seki

liséitddin lakiin siitd mainitulla lailla 1412/1992 kumotun 12 §:n tilalle uusi 12 § ja lakiin

uusi 16 a § seuraavasti:
2§
Lain soveltamisala

Tita lakia, 5 ja 7 lukva lukuun ottamatta,
sovelletaan my0s sellaisiin biosidivalmistei-
siin, joiden teho perustuu pieneliéon.

12 §
Biosidivalmiste

Tissd laissa tarkoitetaan biosidivalmisteel-
la yhtd tai useampaa tehoainetta sisédltivid
valmistetta, joka on kiyttdjille toimitettavas-
sa muodossa ja joka kemiallisesti tai biologi-
sesti tuhoaa, torjuu tai tekee haitattomaksi
vahingollisia elioitd, estdd niiden vaikutusta
tai rajoittaa muulla tavoin niiden esiintymis-
ta.

200041

16 a §
Valintavelvollisuus

Kemikaalista aiheutuvien haittojen eh-
kdisemiseksi toiminnanharjoittajan on silloin,
kun se on kohtuudella mahdollista, valittava
kdytt6on olemassa olevista vaihtoehdoista
kemikaali tai menetelmd, josta aiheutuu vi-
hiten vaaraa.

20 §

Ilmoitusvelvollisuus

Aine katsotaan uudeksi, jos sitd ei ole
mainittu kaupallisessa kidytGssd olevien ai-
neiden luettelossa. Tarkemmat sddnnokset
luettelosta annetaan asetuksella. Sosiaali- ja
terveysmnisterio voi sditidd tarkemmin, mitd
aineita ilmoitusvelvollisuus koskee.
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6 luku
Biosidivalmisteet
25 §
Hyvdksyttdmisvelvollisuus

Biosidivalmistetta ei saa luovuttaa mark-
kinoille eikd kayttdd ilman valmisteen hy-
vikksymisti, ellei jdljempdnd toisin sdddetd.
Hyvidksymisestd padattdd Sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tuotevalvontakeskus tai Suo-
men ympiristokeskus (toimivaltaiset viran-
omaiset). Viranomaisten vilisestd toimival-
lan jaosta sdfdetdlin asetuksella.

26 §
Hyvdksymisen hakeminen

Biosidivalmisteen hyviksymisti voi itse tai
edustajansa vilitykselld hakea se, joka vastaa
ensi kertaa biosidivalmisteen markkinoille
luovuttamisesta Suomessa. Hakijalla on olta-
va pysyva toimipaikka Euroopan yhteison
alueella.

Hakemuksessa on esitettiva hyviksymisen
edellytysten arviointia varten tarvittavat tie-
dot valmisteen terveys- ja ympiristovaiku-
tuksista, tehokkuudesta ja muista ominai-
suuksista. Hakemuksesta ja siihen liitettivis-
ta tiedoista saadetdin tarkemmin ympiristo-
ministerion asetuksella.

27 §
Hyvdksymisen edellytykset

Biosidivalmiste hyviksytidin, jos seuraavat
edellytykset tdyttyvat:

1) biosidivalmisteen sisdltimét tehoaineet
on hyviksytty biosidituotteiden markkinoille
saattamisesta annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 98/8/EY, jiljempind
biosididirektiivi, liitteeseen I tai IA;

2) biosidivalmiste ja silld kisitellyt tuotteet
tai sen k#ytostd aiheutuvat jadmait eivit val-
mistetta hyviksymisen ehtojen mukaan kiy-
tettdessd aiheuta ilmeistd haittaa terveydelle
tai ympiristolle;

3) biosidivalmiste on riittdvin tehokas ja
kayttotarkoitukseensa sopiva; sekd

4) kdytettdvissd on madritysmenetelmit
biosidivalmisteen siséltimille tehoaineille
sekd sellaisille valmisteen sisdltdmille aineil-

le ja kdytostd aiheutuville jd@mille, joilla voi
olla merkittévia terveys- tai ympiristovaiku-
tuksia.

Biosidivalmistetta, joka luokitellaan kemi-
kaaliasetuksen 3 §:n nojalla myrkylliseksi,
erittdin myrkylliseksi tai ryhmédidn 1 tai 2
kuuluvaksi sy&pad aiheuttavaksi tai ryhmaén
1 tai 2 periméd vaurioittavaksi tai ryhméén 1
tai 2 kuuluvaksi liséédntymiselle vaaralliseksi
kemikaaliksi, ei saa hyviksyi luovutettavak-
si yleiseen kulutukseen.

Toimivaltaisen viranomaisen on hyvéksy-
misen edellytyksid arvioidessaan otettava
huomioon, mitd biosididirektiivin liitteessi
VI sdddetéddn biosidivalmisteista toimitettavi-
en asiakirjojen arviointia koskevista yleisista
periaatteista.

28 §
Hyvéksymispdiditos

Hyvéksyminen annetaan miiridajaksi ja se
voidaan hakemuksesta uudistaa, jos hyvik-
symisen edellytykset edelleen tayttyvit.

Biosidivalmisteen hyviksyessadn toimival-
tainen viranomainen vahvistaa valmisteen
kéyttotarkoituksen ja kiyttéohjeen. Hyviksy-
mispéditoksessd voidaan madrdtd myos biosi-
divalmisteen luovuttamisen tai kdyton rajoit-
tamisesta vain tietylle kayttdjakunnalle tai
erityisen tutkinnon suorittaneille. Lisdksi
hyviksymispadtokseen voidaan liittdd hyvik-
symisen edellytysten tiyttdmiseksi tarpeelli-
sia ehtoja.

Hyviksymispadtoksestd ja siithen litettd-
ViTtéi ehdoista sdddetddn tarkemmin asetuk-
sella.

29 §

Hyvdksymisen peruuttaminen tai
muuttaminen

Biosidivalmisteen hyviksyminen on peruu-
tettava, jos:

1) biosidivalmiste ei enai tdytid 27 §:n mu-
kaisia edellytyksia;

2) hyvidksymispéitokseen liitettyja ehtoja
ei ole noudatettu; tai

3) hyviksymiseen vaikuttaneista seikoista
on annettu viddrid tai harhaanjohtavia tietoja.

Hyvidksymispéitoksen ehtoja on muutetta-
va, jos se on tarpeen tieteellisistd tai tekni-
sistd syistd taikka terveyden tai ympiriston
suojelemiseksi.
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Hyviksyminen voidaan peruuttaa tai sen
ehtoja muuttaa myos hakijan omasta aloit-
teesta.

30 §
Uudet tiedot

Hyviksymistd hakeneen on vilittomésti
ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
tehoainetta, sitd sisidltivaa biosidivalmistetta
ja niiden vaikutuksia koskevat uudet tiedot,
joista hinen voidaan kohtuudella olettaa ole-
van selvillid ja jotka saattavat vaikuttaa hy-
viksymisen voimassaolon jatkamiseen.

30a§

Tietojen kdytto toisen hakemuksen
kdsittelyssd

Toimivaltainen viranomainen saa kdyttdd
hakijan toimittamia, muita kuin yleisesti saa-
tavilla olevia tietoja toisen hakemuksen ki-
sittelyssd vain, jos tietojen omistaja on anta-
nut siihen kirjallisen suostumuksen tai jos
asetuksella tarkemmin sédidettiva, biosididi-
rektiiviin perustuva tietoaineiston suoja-aika
on pdittynyt.

30b §

Poikkeukset hyvdksyttimisvelvollisuudesta

Edelld 25 §:ssé tarkoitettua hyviksymistd
ei vaadita:

1) biosidivalmisteelta, joka on biosididi-
rektiivin litteessd 1B mainittu yleiskemikaa-
li; eikd

2) biosidivalmisteelta, jonka sisdltimét
tehoaineet on lueteltu biosididirektiivin liit-
teessd IA ja joka kiyttdolosuhteissa aiheut-
taa vain vihiisen riskin terveydelle ja ympé-
ristolle.

Edelld 1 momentin 2 kohdassa tarkoitettu
biosidivalmiste ei saa siséltdd timédn lain
perusteella vaaralliseksi luokiteltua tai omi-
naisuuksiltaan sellaiseen verrattavaa ainetta.

30c §
Rekisterointi

Edelld 30 b §:n 1 momentin 2 kohdassa
tarkoitettu biosidivalmiste on rekisterditivi
ennen sen markkinoille luovuttamista tai
kdyttoon ottamista. Rekisterdintia on haetta-
va Sosiaali- ja terveydenhuollon tuoteval-
vontakeskukselta tai Suomen ympéristékes-
kukselta siten kuin viranomaisten vilisesti
toimivallan jaosta asetuksella sdddetiddn. Re-
kisterdinnisti on muuten soveltuvin osin
voimassa mitd 26—30 §:ssid sdddetddn hy-
viaksymisesta.

Rekisterdintihakemuksesta ja siihen liitet-
tdvistd tiedoista sdaddetiéin tarkemmin ympé-
ristoministerin asetuksella.

30d§

Poikkeuksellinen kéyrto ja viliaikainen
hyviksyminen

Sen estamittd, mitd 27 §:ssd sdddetiin,
toimivaltainen viranomainen voi antaa luvan
biosidivalmisteen poikkeukselliseen kdyttoon
midriajaksi, jos se on tarpeen ennakoimatto-
man vaaran takia eikd vaaraa voida torjua
muilla keinoilla.

Toimivaltainen viranomainen voi hyviksyi
viliaikaisesti sellaisen biosidivalmisteen
markkinoille luovuttamisen, jonka sisdltimai
tehoainetta ei ole hyviksytty biosididirektii-
vin liitteeseen I tai TA ja joka ei ole ollut
markkinoilla ennen timén lain voimaantuloa.
Viliaikaisen hyvéksymisen edellytykseni on
kuitenkin, ettd biosidivalmiste tayttad 27 §:n
1 momentin 2—4 kohdassa sdddetyt hyvik-
symisen edellytykset ja sen siséltimi tehoai-
ne tiyttdd biosididirektiivin mukaiset hyvak-
symisen edellytykset.

Luvasta poikkeukselliseen kdyttoon ja vili-
aikaisesta hyvaksymisesti sdddetidan tarkem-
min asetuksella.

30e§
Koetoiminta
Biosidivalmisteen, jota ei ole hyviksytty
tai rekisterdity, sekd ainoastaan biosidival-

misteessa kiytettdviksi tarkoitetun tehoai-
neen saa luovuttaa markkinoille tutkimus- ja
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kehittamistyohon liittyvien kokeiden suorit-
tamiseksi ainoastaan valtioneuvoston ja ym-
paristoministerién asetuksessa sidddettivilld
ehdoilla. Tdllainen koe voi edellyttdd ilmoi-
tuksen tekemistd tai luvan hakemista toimi-
valtaiselta viranomaiselta. Koe voidaan tar-
vittaessa kieltiid, tai sen suorittamiselle voi-
daan asettaa ehtoja, jos se on tarpeen ter-
veyden tai ymparistén suojelemiseksi.
Ilmoitus- ja lupamenettelystd sdddetddn
ympéristdministerion asetuksella.

30f §
Tehoaineen markkinoille luovuttaminen

Biosidivalmisteessa kéytettdviksi tarkoitet-
tua tehoainetta, joka ei ole ollut markkinoilla
timidn lain voimaan tullessa, saa luovuttaa
markkinoille biosidikdyttéén vain, jos siitd
on ilmoitettu toimivaltaiselle viranomaiselle.
Asiasta sdddetdin tarkemmin asetuksella.

0g8§
Biosidivalmisteen kiytto

Biosidivalmistetta on kdytettivi asianmu-
kaisesti kdyttoohjeita noudattaen. Biosidival-
misteen kdytostd on lisdksi voimassa, mitd
muualla laissa sdddetddn.

52§

Rangaistukset

2) laiminly6 25 §:ssé tarkoitetun hyviksy-
misen hakemisen, 30 c¢ §:ssd tarkoitetun re-
kisterdinnin hakemisen, 30 e §:ssd tarkoite-
tun lavan hakemisen tai ilmoituksen tekemi-
sen, 32 §:ssd tarkoitetun luvan hakemisen,
20 tai 32 §:ssé tarkoitetun ilmoituksen teke-
misen, 17 §n 3 momentissa tarkoitetun
kédyttdturvallisuustiedotteen  laatimisen ja
antamisen taikka 18 a §:sséd tarkoitetun tieto-
jentoimittamisvelvollisuuden,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa
saddetd ankarampaa rangaistusta, kemikaali-
rikkomuksesta sakkoon tai vankeuteen enin-
tddn kuudeksi kuukaudeksi.

55 §
Muutoksenhaku

Muun viranomaisen tdmin lain nojalla an-
tamaan padtokseen haetaan muutosta siten
kuin hallintolainkéyttolaissa (586/1996) sdi-
detddn.

56 §
Téytdntoonpano

Taman lain 29 §:n, 33 §:n 2 momentin,
42, 45 tai 46 §:m, 66 §:n 1 momentin taikka
68 §:n 3 momentin nojalla tehtivissd pia-
toksessd voidaan mdéiratd, ettd pHitGstd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
jollei valitusviranomainen toisin maaraa.

57 §

Testauslaboratoriot

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvon-
takeskus voi liittdd laboratorion hyviksymi-
seen ehtoja, rajoituksia ja ohjeita. Tarkem-
mat siddnndkset hyviksymismenettelystd an-
neltlaan sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella.

57 a§
Eldiinkokeet

Tédmin lain velvoitteiden tdyttimiseksi teh-
tidvid eldinkokeita suunniteltaessa on viltetti-
vi selkdrankaisilla eldimilld tehtivid kokeita
aina kun se on mahdollista. Menettelytavois-
ta, joilla tarpeettomia eldinkokeita pyritidn
valttimidn, siddetiddn sosiaali- ja terveysmi-
ilisteriﬁn tai ympéristoministerion asetuksel-
a.

Tehtdessi kokeita selkidrankaisilla eldimilld
noudatetaan mitd koe-eldintoiminnasta eliin-
suojelulaissa (247/1996) ja sen nojalla sdi-
detddn.
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59 a8

Vaatimus liitke- ja ammattisalaisuuden
suojaamiseksi

Edelld 5 luvussa tarkoitetun ilmoituksente-
kijan sekd 6 luvussa tarkoitetun hyvéksymi-
sen tai rekisterdinnin hakijan on erikseen
mainittava liike- tai ammattisalaisuuksiksi
katsomansa tiedot, jotka hin vaatii pidetti-
viksi salassa muilta kuin ilmoituksen tai ha-
kemuksen Kkisittelyyn osallistuvilta viran-
omaisilta. Vaatimuksen esittdjén on perustel-
tava vaatimuksensa.

Jos 5 luvussa tarkoitettu ilmoituksentekijé
taikka valmistaja tai maahantuoja itse saattaa
julkisiksi aikaisemmin salassa pidettyja tieto-
ja, on siitd ilmoitettava Sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tuotevalvontakeskukselle.
Edelld 6 luvussa tarkoitetun hakijan tulee
tehdd vastaava ilmoitus asiassa toimivaltai-
selle viranomaiselle.

59 ¢ §

Biosidivalmistetta koskevan liike- ja
ammattisalaisuuden rajaus

Riippumatta siitd, mitd viranomaisten toi-
minnan julkisuudesta annetussa laissa sdédde-
tiddn liike- tai ammattisalaisuudesta, biosidi-
valmistetta koskevan hyvéksymisen tai rekis-
teréinnin hakijan 59 a §:ssd tarkoitetun vaa-
timuksen perusteella salassa pidettdvid eivit
ole seuraavat biosidivalmistetta koskevat
tiedot:

1) hakijan nimi ja osoite;

2) biosidivalmisteen ja sen siséltimien te-
hoaineiden valmistajan nimi ja osoite;

3) biosidivalmisteen nimi seki sen sisdlti-
mien tehoaineiden nimet ja niiden pitoisuu-
det valmisteessa;

4) vaarallisiksi luokiteltujen, valmisteen
luokitukseen vaikuttavien muiden aineiden
nimet;

5) tiedot tehoaineiden ja biosidivalmisteen
fysikaalisista ja kemiallisista ominaisuuksis-
ta;

6) tulosten yhteenveto niistd kokeista, jot-
ka koskevat biosidivalmisteen tehokkuutta,

kykyd aiheuttaa resistenssid sekd vaikutuksia
ihmisiin, eldimiin ja ympéristo6n;

7) tiedot siitd, miten tehoaine tai biosidi-
valmiste voidaan tehdi haitattomaksi, tai
tiedot menetelmistd ja toimista, jos ainetta
tai valmistetta roiskuu tai vuotaa;

8) suositeltavat keinot ja varotoimenpiteet
kasittelystd, varastoinnista, kuljetuksesta ja
kiytostd sekd tulipalosta ja muista onnetto-
muuksista aiheutuvien vaarojen torjumiseksi;

9) tieto siitd, millaista ensiapua ja hoito-
neuvontaa on annettava vahinkotapauksissa;

10) biosidivalmisteesta ja sen paillyksestd
samoin kuin biosidivalmisteella kisitellysté
tuotteesta syntyvén jitteen kisittelymenetel-
miit;

11) kdyttoturvallisuustiedote, seki

12) tehoaineiden tai 11 §:n 4 momentissa
tarkoitetussa luettelossa mainittujen aineiden
analyysimenetelmit, joiden avulla voidaan
havaita ympéristoon pédssyt aine sekd méi-
rittiid jadmit.

Tédma laki tulee voimaan
kuuta 20 .

Tdmédn lain voimaan tullessa Euroopan
yhteisén alueella markkinoilla olevia tehoai-
neita siséltidviin biosidivalmisteisiin sovelle-
taan timén lain voimaan tullessa voimassa
olleita sdinnoksid sithen asti, kunnes tehoai-
neen  sisdllyttdmisestd  biosidituotteiden
markkinoille saattamisesta annetun Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktitvin
98/8/EY liitteeseen I, IA tai IB on tehty pdi-
tés mainitussa direktiivissi sdfdettyd menet-
telytapaa noudattaen. Tillaisia tehoaineita
sisédltavien valmisteiden hyvdksymisessd tai
markkinoilta poistamisessa noudatetaan teho-
ainetta koskevassa pddtoksessd asetettua
méidriaikaa.

Edelld 2 momentissa sdddetystd poiketen
on timén lain voimaan tullessa markkinoilia
oleville kiinnittymisenestoaineille haettava
25 §:ssd tarkoitettua hyviksymisti ennen
vuoden 2002 alkua. Hyviksymisestd piitet-
tdessd el sovelleta 27 §:n 1 momentin 1 koh-
taa ennen kuin tehoaineesta on tehty edelld 2
momentissa tarkoitettu paatos.

paiviand
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Laki

torjunta-ainelain muuttamisesta

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

kumotaan 23 pidivand toukokuuta 1969 annetun torjunta-ainelain (327/1969) 3 ja 4 b §,

sellaisina kuin ne ovat laissa 1204/1994, seki

muutetaan 1 §:n 1 momentti ja 4 §:n 1 momentti, sellaisena kuin niistd on 4 §:n 1 mo-
mentti mainitussa laissa 1204/1994, seuraavasti:

1§

Torjunta-aineilla tarkoitetaan tidssd laissa
maa- ja metsitaloudessa sekd maa- ja metsi-
talouden tuotteissa ja kotitaloudessa kiytetté-
vid kasvinsuojeluaineita. Néami aineet ja val-
misteet on tarkoitettu:

1) suojelemaan kasveja tai kasvituotteita
haitallisilta eliGiltd tai estdmiin tillaisten
eliciden vaikutus;

2) vaikuttamaan kasvien elintoimintoihin
muulla tavoin kuin ravinteina;

3) vaikuttamaan kasvituotteiden sdilyvyy-
teen, jollei néihin aineisiin ja valmisteisiin
sovelleta sdilontdaineita koskevia erityisséén-
noksid;

4) tuhoamaan haitallisia kasveja; tai

5) tuhoamaan kasvin osia tai estdmiin
kasvien haitallista kasvua.

4§
Torjunta-aineena ei saa myydi eikd kulu-
tukseen muutoin luovuttaa tai kédyttdd val-
mistetta, jota ei ole rekisterdity torjunta-

aineeksi. Torjunta-aineen rekister6i hake-
muksesta kasvintuotannon tarkastuskeskus.
Edellytyksend rekister6imiselle on, ettd tor-
junta-ainelautakunta on hyviksynyt valmis-
teen kasvinsuojeluaineena kaytettaviksi.

Tamai laki tulee voimaan
kuuta 20 .

Tdmén lain voimaan tullessa Euroopan
yhteison alueella markkinoilla olevia tehoai-
neita sisdltdviin muihin torjunta-aineisiin
sovelletaan témé&n lain voimaan tullessa voi-
massa olleita sdfinnoksid siihen asti kunnes
tehoaineen sisdllyttdmisestd biosidituotteiden
markkinoille saattamisesta annetun Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin
98/8/EY liitteeseen I, IA tai IB on tehty pdi-
tds mainitussa direktiivissd sidddettyd menet-
telytapaa noudattaen. Téllaisia tehoaineita
sisdltivien valmisteiden hyviksymisessd tai
markkinoilta poistamisessa noudatetaan teho-
ainetta koskevassa pidtoksessd asetettua
miiraaikaa.

pdivani

Laki

terveydensuojelulain 21 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan 19 pidivdnd elokuuta 1994 annetun terveydensuojelulain (763/1994) 21 §, sel-
laisena kuin se on osaksi laissa 777/1996, seuraavasti:
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21§
Talousvetti koskevat asetukset

Sosiaali- ja terveysministerio sdétia tarvit-
taessa asetuksella talousveden laatuvaati-
muksista, desinfioimisesta, késittelyyn kdy-
tettavisti kemikaaleista, johtamis- ja késitte-
lylaitteiden materiaaleista sekd muista veden
laatuun vaikuttavista seikoista samoin kuin
talousveden sddnnéllisestd valvonnasta ja

Helsingissd 23 pdivdnd marraskuuta 1999

tarvittavista tutkimuksista. Talousveden de-
sinfiointiaineiden hyviksymisestd sdddetiin
kemikaalilaissa (744/1989).

Sosiaali- ja terveysministerié siadtdd ase-
tuksella niistd perusteista, joilla vesilaitok-
selle voidaan myontdd 17 §:n 3 momentissa
tarkoitettu poikkeus laatuvaatimusten taytti-
misestd.

Tamai laki tulee voimaan

paivini
kuuta 20 .






