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muiden hakijoiden on mahdollista viitata
toimitettuun aineistoon. Suomessa on jo
muun muassa torjunta-ainelaissa sididetty
kasvinsuojeluaineita koskevien tietojen méaa-
rdaikaisesta suojasta.

30 b §. Poikkeukset hyviksyttimisvelvolli-
suudesta. Pykidldssd sdiddettdisiin kahdesta
poikkeuksesta, joiden mukaan biosidivalmis-
tetta ei tarvitse hyviksyttid. Nimi poik-
keukset perustuvat biosididirektiivin yksi-
tyiskohtaisiin sidinnoksiin. Direktiivin 3 ar-
tiklan 1 kohdan ii) alakohdan mukaan jdsen-
valtioiden on sallittava ilman hyvaksymisti
tai ilmoitusta niin sanottujen yleiskemikaali-
en markkinoille saattaminen ja kiyttd biosi-
ditarkoitukseen, jos ne on mainittu direktii-
vin liitteessd IB. Yleiskemikaalilla tarkoite-
taan ainetta, jota pAdasiassa kdytetiin muu-
ten kuin torjunta-aineena, mutta jolla on
myds vahiistd kidyttéd biosidind joko sel-
laisenaan tai yksinkertaisena seoksena. Til-
laisia aineita voisivat olla esimerkiksi etanoli
ja hiilidioksidi. Yleiskemikaaleja koskeva
poikkeus siséltyisi 1 momentin 1 kohtaan.

Pykildn 1 momentin 2 kohdassa sdddettii-
siin niin sanottuja vihariskisid biosidivalmis-
teita koskevasta poikkeuksesta biosididirek-
tiivin 3 artiklan 2 kohdan i) alakohdan mu-
kaisesti. Vihdriskiselld valmisteella tarkoite-
taan direktiivin 2 artiklan 1 kohdan b) ala-
kohdan mukaan valmistetta, jonka tehoainei-
na on yksinomaan direktiivin liitteessi 1A
mainittuja aineita ja joka ei sisilli mitdin
vaaralliseksi luokiteltua tai ominaisuuksil-
taan sellaiseen verrattavaa ainetta. Tallainen
valmiste saisi 2 momentin mukaan kiytto-
olosuhteissa aiheuttaa ainoastaan vihiisen
riskin terveydelle ja ymparistolie.

30 ¢ §. Rekisterointi. Pykildssi siddettii-
siin 30 b §:n 1 momentin 2 kohdassa tarkoi-
tettuja vihiistd riskid aiheuttavia biosidival-
misteita koskevasta rekisterdintimenettelysti,
joka olisi hyviksyttimiseen rinnastettava,
mutta sitd tietovaatimuksiltaan ja hallinnolli-
sesti olennaisesti kevedmpi menettely. Re-
kisterdintivelvollisuus perustuu biosididirek-
tiivin 3 artiklan 2 kohtaan. Rekisterointid
haettaisiin samoilta toimivaltaisilta viran-
omaisilta kuin hyvaksymistikin, ja siita olisi
soveltuvin osin voimassa, mitd 26—30 a
§:ssd hyviksymisestd sdddettdisiin. Rekiste-
rointihakemuksesta tehtdisiin siten péatos,
joka olisi médriaikainen, ja rekisteréintid
voitaisiin muuttaa tai se voitaisiin peruuttaa.
Viranomaisten toimivallan jaosta ja muusta
rekisterdintid koskevasta menettelystd sdi-

dettiisiin asetuksella.

30 d §. Poikkeuksellinen kaytié ja vdliai-
kainen hyvaksyminen. Biosididirektiivissi
sdddetdsin kahdesta eri tapauksesta, joissa
toimivaltainen viranomainen voi poiketa 27
§:ssd saddetyistd hyviksymisen edellytyksis-
td. Pykilassd sdddettiisiin asiasta vain ylei-
sesti ja tarkemmat sidinnokset annettaisiin
asetuksella. Jdsenvaltio voi direktiivin 15
artiklan 1 kohdan mukaan hyviksyd rajoitet-
tuun ja valvottuun kayttéon korkeintaan 120
pdivan ajaksi sellaisen biosidivalmisteen,
joka ei tiyta direktiivin vaatimuksia. Edelly-
tyksend tdlloin on, ettdi hyvidksyminen on
tarpeellista ennalta arvaamattoman vaaran
takia, jota ei voida torjua muulla tavoin.

Toisesta poikkeuksesta sdddetdin direktii-
vin 15 artiklan 2 kohdassa. Sen mukaan jé-
senvaltio voi hyviksyd viliaikaisesti kor-
keintaan kolmen vuoden ajaksi sellaisen bio-
sidivalmisteen markkinoille luovuttamisen,
jonka sisdltimaisti tehoaineesta on tehty di-
rektiivin mukainen hakemus, mutta jota ei
vield ole hyviksytty direktiivin liitteeseen I
tai IA. Jasenvaltion on tdlléin kuitenkin var-
mistuttava, etti direktiivissd sdddetyt muut
hyviksymisen edellytykset tayttyvit. Viliai-
kaista hyviksymistd on mahdollista jatkaa
yhdelld vuodella.

30 e §. Koetoiminta. Pykilidssi ehdotetaan
saddettaviksi, ettd biosidivalmisteen, jota ei
ole hyviksytty, sekd siind kiytetdviksi tar-
koitetun tehoaineen saa luovuttaa mark-
kinoille tutkimus- ja kehittimiskokeiden
suorittamiseksi ainoastaan asetuksella sdi-
dettavin ehdoin. Biosididirektiivin 17 artikla
edellyttiid koetoimintaa koskevaa kansallista
sdintelyid. Myos voimassa olevassa kemikaa-
lilaissa on suojauskemikaaleilla tehtivid ko-
keita koskeva sdinnos.

Koetoiminnasta ja siihen liittyvistid velvol-
lisuuksista sdadettdisiin tarkemmin valtio-
neuvoston asetuksella, jolla pantaisiin tdy-
tantoon  biosididirektiivin  yksityiskohtaiset
sadnnokset. Tuotannollisesta kokeesta olisi
ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle.
Koe, josta voisi aiheutua pidstojid ymparis-
toon, edellyttiisi toimivaltaisen viranomaisen
luvan. Viranomainen voisi asettaa kokeen
suorittamiselle ehtoja tai kieltid kokeen ko-
konaan, jos se olisi tarpeen terveyden tai
ympdriston suojelemiseksi. Ympdristdminis-
terion asetuksella saddettdisiin lisiksi koeil-
moituksen ja koelupahakemuksen sisdllosta.

30 f §. Tehoaineen markkinoille luovutta-
minen. Biosididirektiivin 9 artiklan perus-
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teella jisenvaltioiden on méarittiva, etti jos
aine on biosidivalmisteissa kiytettivd uusi
tehoaine, sitd ei saa saattaa markkinoille,
ellei jasenvaltiolle ole toimitettu direktiivissa
edellytettyja asiakirjoja ja ellei aine ole luo-
kiteltu, pakattu ja merkitty asiaa koskevien
sddnnosten mukaisesti. Témin mukaisesti
pykéléssd ehdotetaan sdddettiviksi, ettei sel-
laista tehoainetta, joka ei ole ollut mark-
kinoilla timidn lain voimaan tullessa, saa
luovuttaa markkinoille biosidikdytt66n, ellei
siitdi ole ilmoitettu toimivaltaiselle viran-
omaiselle. Asiasta sdddettdisiin tarkemmin
asetuksella.

Vaatimus luokitella, pakata ja merkiti ke-
mikaali koskee Suomessa kaikkia kemikaale-
ja, myoés Dbiosidivalmisteiden tehoaineita.
Naistd seikoista ei siten ole tarpeen erikseen
sdataa.

30 g §. Biosidivalmisteen kayto. Pykalas-
sd saadettdisiin yleiselld tasolla biosidival-
misteen kaytostd. Sallittua olisi vain kdytto-
ohjeiden mukainen ja muutoinkin asianmu-
kainen kiyttoé. Asinmukaisen kiyton vaati-
mus sisdltyy my0s voimassa olevaan suo-
jauskemikaali- ja torjunta-ainelainsiddén-
toon. Biosididirektiivissd vaatimus perustuu
3 artiklan 7 kohtaan, jossa lisdksi selvenne-
tddn, mitd asianmukaisella kaytolla tarkoite-
taan. Oikeaan kaytto6n kuuluu, paitsi hyvak-
symispéditoksen ehtojen noudattaminen,
myos fysikaalisten, biologisten, kemiallisten
tar tarvittaessa muiden menetelmien jirkevi
yhdistdminen siten, ettd biosidivalmisteiden
kdyttd voidaan rajoittaa tarvittavaan vi-
himmdiismaardin. Asianmukaisen kidyton
velvoite liittyy ndin ollen lidheisesti lakieh-
dotuksen 16 a §:ssé tarkoitettuun valintaperi-
aatteeseen.

Pykilidssd viitataan lisdksi yleisesti muu-
hun biosidivalmisteiden kiyttod sdédnteleviin
lainsddddntoon. Biosidivalmisteiden kdytt6d
sddnnelldidan muun muassa metsistyslailla,
kalastuslailla, tyoturvallisuuslailla ja ter-
veydensuojelulailla sekd niiden nojalla anne-
tuilla sd4nnoksilla. Biosididirektiivin johdan-
to-osan 10 kohdan perusteella jisenvaltiot
ovat oikeutettuja asettamaan lisdvaatimuksia
biosidivalmisteiden kiytolle ympéristdon ja
terveyden suojelemiseksi. Lisdvaatimukset
eividt saa kuitenkaan olla ristiriidassa yh-
teison lainsdfidannén kanssa.

52 §. Rangaistukset. 6 luvun muutosten
vuoksi pykildn 1 momentin 2 kohdan pyka-
laviittauksia ja sanamuotoja tarkistettaisiin
vastaavasti. Koska lain soveltamisala 2 §:4in

ehdotetun muutoksen myotid kattaisi myos
biologiset biosidivalmisteet, koskisi 52 §
kokonaisuudessaan myds niité.

55 §. Muutoksenhaku. Pykilin 2 moment-
tia ehdotetaan selvennettidviksi niin, ettd
viittaus hallintolainkaytt6lakiin (586/1996)
koskisi kaikkia muita kemikaalilain nojalia
annettuja viranomaispédtoksid paitsi kunnan
viranhaltijan paitoksid, joita koskevasta oi-
kaisumenettelystd sdiddetdiin pykédlin 1 mo-
mentissa. Siten myos biosidivalmisteita kos-
kevista paitoksistd valitettaisiin hallinto-oi-
keuslaissa (430/1999) tarkoitettuun hallinto-
oikeuteen, jonka pdéitoksestd voisi valittaa
edelleen korkeimpaan hallinto-oikeuteen.

56 §. Tdytintoonpano. Pykilin sisdltimii
viittauksia 6 luvun sddnnoksiin tarkistettai-
siin vastaamaan ehdotettuja pykilimuutok-
sia.

57 §. Testauslaboratoriot. Pykilin mukaan
Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvonta-
keskus voi hyviksyi kemikaalilain mukaisia
tutkimuksia tekevdn laboratorion valtuute-
tuksi testauslaboratorioksi. Laissa ei ole tar-
kempia séddnnoksid hyviksymismenettelysti.
Koska titd koskevat sdinndkset on tarkoi-
tuksenmukaista antaa sosiaali- ja terveysmi-
nisteridn asetuksella, pykdlin 2 momenttiin
ehdotetaan lisdttdviksi hyvidksymismenette-
lyd koskeva ministerion asetuksenantoval-
tuus.

57 a §. Eldinkokeet. Selkirankaisilla elii-
milld tehtivien eldinkokeiden vihentiminen
on biosididirektiivin johdanto-osassa todettu
tirkedksi. Direktiivin 13 artiklan sdinnoksil-
13 pyritaan valttimaidn selkdrankaisilla eldi-
milld tehtidvien kokeiden toistaminen sditi-
milld menettelystd, jota hakijan ja toimival-
taisen viranomaisen on noudatettava ennen
kuin selkdrankaisilla eldimilld suoritetaan
uusia kokeita.

Voimassa oleva pykili sisiltad saannokset
koe-eldinten maédrien ja kirsimysten rajoitta-
misesta, mutta se ei sisilld velvoitetta vilttaa
eldinkokeiden suorittamista. Mydskaén eldin-
suojelulaki  (247/1996) tai koe-eldintoi-
minasta annettu asetus (1076/1985) eivit si-
sélld téllaistd velvoitetta. Téstd syystd pyka-
lan alkuun ehdotetaan lisattdviksi asiaa kos-
keva sdinnds. Yksityiskohtaisemmat sdin-
nokset eldinkokeiden toistamisen vilttimista
koskevista biosididirektiivin edellyttimista
menettelytavoista annettaisiin ympéaristomi-
nisteridon asctuksella. Vastaavanlaisista Eu-
roopan yhteison lainsdddantoon perustuvista
menettelytavoista on jo sididetty uusien ai-
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neiden ilmoitusmenettelystd annetulla sosiaa-
li- ja  terveysministerion  paétokselld
(1642/1993). Pykildssid sdddettiisiin timin
vuoksi molemmille ministeridille asetuk-
senantovaltuus.

Direktiivin 13 artiklan 2 kohdan kolman-
nessa alakohdassa viitataan jisenvaltion
mahdollisuuteen kayttdd kansallisia toimia
pakottaakseen alueelleen sijoittuneet hakijat
yhteistyohon tutkimusaineiston jakamiseksi.
Suomessa ei sellaisia toimia ole nykyisen
lainsdddidnnoén nojalla mahdollista kayttad.
Pakotteita ei tdssd yhteydessid ehdoteta sii-
dettiviksi, koska kyseessid on laajempi kuin
pelkistiin biosididirektiivin tdytint6onpanoa
koskeva asia. Asia vaatii laajempaa valmis-
telua, johon ei tdssi yhteydessi ole ollut
mahdollisuutta.

Pykilin 2 momentiksi otettaisiin viittaus
koe-elédinten suojelua koskevaan lainsdéddén-
toon eli eldinsuojelulakiin ja koe-eldintoi-
minnasta annettuun asetukseen. Kielto aihe-
uttaa tarpeettomia kérsimyksid koe-eldimille
ja velvoite koe-eldinten maéérien rajoittami-
seksi sisdltyy jo ndihin sdidoksiin, joten ke-
mikaalilaista poistettaisiin nditd velvoitteita
koskevat sddannokset. Pykalin otsikko korjat-
taisiin vastaamaan eldinsuojelulainsididdan-
nosséd kiytettyd termia.

59 a §. Vaatimus litke- ja ammartisalai-
suuden suojaamiseksi. Viranomaisten toi-
minnan  julkisuudesta  annetun  lain
(621/1999) mukaan asiakirjojen salassapi-
dosta voidaan sddtdd vain lailla. Tastd syystd
lain sddtimisen yhteydessd muutettiin myos
kemikaalilakia siten, ettd aiemmin asetuksiin
sisdltyneet salassapitosddnnokset siirrettiin
lakitasolle. Uuden 59 a §:n sanamuotoon
ehdotetaan tehtdviksi tarvittavat tekniset
korjaukset. Pykild vastaa yhdessd viran-
omaisten toiminnan julkisuudesta annetun
lain sddnnosten kanssa biosididirektiivin 19
artiklan 1 ja 2 kohdan sekd 3 kohdan toisen
alakohdan sddnnoksii.

59 ¢ §. Biosidivalmistetta koskevan liike-
ja ammattisalaisuuden  rajaus. Pykildssi
saddettdisiin, mitkd biosidivalmisteita koske-
vat tiedot eivit missddn tapauksessa voisi
olla salassapidettavid. Sdinnds vastaa direk-
titvin 19 artiklan 3 kohdan madridyksid ja se
korvaisi nykyisen suojauskemikaaleja koske-
van vastaavan sdinnoksen. Sen lisdksi, miti
direktiivissd sdddetddn, pykaldssd edellytet-
tdisiin voimassa olevaa suojauskemikaaleja
koskevaa sddnndstd vastaavasti, ettd myos-
kddn tietoa siitd, miten biosidivalmisteella
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kisitellysti tuotteesta syntyvi jite tulee kési-
telld, e1 voitaisi pitdd salassa.

1.2 Torjunta-ainelaki

1 ja 3 §. Koska muita torjunta-aineita kuin
kasvinsuojeluaineita koskeva sidintely siirtyi-
si torjunta-ainelaista kemikaalilakiin, o]1s1
torjunta-aineen mdiritelmi vastaavasti rajat-
tava koskemaan vain kasvinsuojeluaineet.
Mairitelmé otettaisiin pykdldn 1 momenttin
yhdistimalld nykyisen 1 §:n 1 momentti ja 3
§:n 2 momentti. Samalla 3 § kumottaisiin.
Torjunta-ainelain  soveltamisala  vastaisi
muutoksen jidlkeen kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamisesta annetun direktii-
vin 91/414/ETY soveltamisalaa. ]

4 §. Pykildstd poistettaisiin maininta
muusta torjunta-aineesta. o

4 b §. Yksinomaan muiden torjunta-ainei-
den hyviksymisen edellytyksii koskeva py-
kéla kumottaisiin.

1.3 Terveydensuojelulaki

21 8. Talousvettd koskevat asetuket. Py-
kdlin 1 momentin mukaan sosiaali- ja ter-
veysministeriolld on oikeus antaa tarkempia
madriyksid muun muassa talousveden desin-
fioinnista ja kisittelyyn kaytettdvistd aineis-
ta. Desinfiointiaineet ovat biosidivalmisteita,
joiden hyviksymisestd sdddettdisiin kemi-
kaalilaissa. Selvyyden vuoksi ehdotetaan
momenttiin lisdttaviksi titd tarkoittava viit-
taus. Lisdksi korvattaisiin pykildn otsikossa
oleva ilmaisu “yleiset mdiardykset” uuden
perustuslain mukaisesti ilmaisulla
“asetukset” ja tehtdisiin myds sddnnosteks-
tiin tdstd atheutuvat korjaukset. Pykildn 2
momentissa tarkoitetun asetuksen antajaksi
sdddettdisiin sosiaali- ja terveysministerio.

2. Tarkemmat sidéinnokset ja
miiriykset

Biosididirektiivin asianmukainen tdytin-
toonpano edellyttdd ehdotettujen lakien saa-
tamisen lisidksi runsaasti alemmanasteista
sddntelyd. Kemikaalilain nojalla olisi tarpeen
antaa biosidiasetus, jossa olisivat muun
muassa tarkemmat séinnokset biosidivalmis-
teryhmisti ja siitd, kumpi toimivaltainen vi-
ranomainen hyviksyy kunkin ryhméin val-
misteet. Asetuksella annettaisiin myos tar-
kemmat sddnnokset hyviksymismenettelysté,
hyviksymispaatoksestd, hyvaksymisen vasta-
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vuoroisesta tunnustamisesta, tietoaineistojen
suoja-ajoista, poikkeuksista, koetoiminnasta,
valmisteiden luokituksesta, merkinndisti ja
pakkaamisesta sekd erdistd muista seikoista.
Eriisti biosidivalmisteiden tarkastusmenet-
telyn yksityiskohdista, kuten hakemuksen
sisdllostd ja tutkimusvaatimuksista sdadettii-
siin ymparistoministerion asetuksella. Niin-
ikddn ministerion asetuksella sidddettdisiin
Euroopan komission biosididirektiivin liittei-
siin I, IA ja IB hyviksymisti tehoaineista ja
hyviksymiseen liittyvistid ehdoista.

3 Voimaantulo

EU:n jdsenvaltioiden on saatettava biosidi-
direktiivin madraykset voimaan 24 kuukau-
den kuluessa direktiivin voimaantulosta eli
viimeistddn 13 pédivani toukokuuta 2000.
Tdmin vuoksi ehdotetaan, ettd esitykseen
sisédltyvit lait tulisivat voimaan tuona ajan-
kohtana. My0s alemmanasteiset sdddokset
on tarkoitus saattaa voimaan samana ajan-
kohtana.

Sama voimaantulon mairdpdivd on myos
ajankohta, jota ennen biosidivalmisteen teho-
aineen on oltava Euroopan yhteison tullialu-
een markkinoilla, jotta siihen sovellettaisiin
direktiivin siirtymisddnnoksia. Voimaantulo-
pdivin jilkeen markkinoille tuleviin tehoai-
neisiin ja niitd sisiltaviin biosidivalmisteisiin
sovellettaisiin uusia sdannoksii, mika tar-
koittaa, ettei niitd saisi luovuttaa markkinoil-
le tai kédyttdd ilman hyviaksymista.

Kemikaalilakiin ja torjunta-ainelakiin otet-
tavien siirtyméasaidnndsten mukaan lain voi-
maan tullessa Euroopan yhteison alueella
markkinoilla olevia tehoaineita siséltdviin
biosidivalmisteisiin sovellettaisiin nykyisid
saidnnoksid siihen asti kunnes kyseisen teho-
aineen siséllyttdmisestd direktiivin liitteeseen
I, IA tai IB on tehty komission paitos. Niin
ollen suojauskemikaalien ennakkohyviksy-
mis- ja ilmoitusmenettelyt siilyisivdt aina
sithen asti kunnes viimeinenkin kyseisissd
valmisteissa kéytossd oleva vanha tehoaine
olisi arvioitu ja paitetty sen sisallyttdimisestd
direktiivin liitteeseen. Sama koskisi myos
torjunta-ainelain mukaisia muita torjunta-
aineita. Komission péétoksissd tehoaineiden
hyviksymisestd asetettaisiin médriajat sille,
mihin mennessi jisenvaltioiden on viimeis-

tadn kisiteltdva tehoainetta sisiltivien val-
misteiden hyviksyminen direktiivin edellyt-
tamaélld tavalla tai, padtoksen ollessa kieltei-
nen, mihin mennessd jisenvaltion on varmis-
tettava tehoainetta siséltidvien biosidivalmis-
teiden poistaminen markkinoilta.

Poikkeuksena edelld olevasta pidsdinnosti
ehdotetaan sidddettiviksi, ettd markkinoilla
olevia tehoaineita sisiltiville kiinnittymi-
senestoaineille (antifouling-valmisteet) on
haettava 25 §:ssd tarkoitettua hyviksymistd
vuoden 2002 alkuun mennessi. Biosididirek-
tilvin 16 artiklan 1 kohta mahdollistaa sen,
ettd jasenvaltiot ryhtyvat soveltamaan direk-
tiivin médriyksid jo ennen siirtyméiajan péit-
tymistd. Perusteena hyviksyttimisvelvolli-
suuden muita aikaisemmalle soveltamiselle
on, ettd kiinnittymisenestoaineista aiheutuu
niiden kiyttotarkoituksen vuoksi vesiympi-
ristén suoraa altistumista. Koska Itimeri on
ekosysteemind erityisen herkkid haitallisten
aineiden vaikutuksille, on kiinnittymi-
senestoaineet tarkoituksenmukaista saattaa
Suomessa hyvidksymismenettelyn piiriin
mahdollisimman nopeasti. Hyviksymis-
menettely mahdollistaa valmistekohtaisen
kdyttoohjeiden ja kiyton ehtojen asettami-
sen, mikd on erityisesti ympdristohaittojen
ehkiisemiseksi tarpeellista.

Kemikaalilain siirtymésdinnoksen mukaan
kiinnittymisenestoaineiden hyviksymisesta
pédtettiessi ei sovellettaisi 27 §:n 1 momen-
tin 1 kohtaa ennen kuin tehoaineen hyviksy-
misestd yhteisotasolla on tehty paitos. Siir-
tyméaikana tulisi tarvittaessa soveltaa direk-
tiivin antamaa mahdollisuutta joustaa hyvak-
symishakemuksen  tutkimusvaatimuksista.
Tidmé olisi tarpeellista, koska madrdaika ha-
kemuksen tekemiselle olisi olennaisesti Iyhy-
empi kuin direktiivin mukainen siirtyméaika
eikd hakijoilla siten olisi valttimatta riittd-
visti aikaa tuottaa kaikkia tarvittavia tutki-
muksia. Koska kiinnittymisenestoaineet ovat
jo ennakkohyviksymismenettelyn piirissd
monissa maissa, €1 hyviksymismenettelyn
nopeampi soveltaminen ndihin valmisteisiin
aiheuttaisi toiminnanharjoittajille kohtuuton-
ta haittaa.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttiviksi seuraavat lakiehdo-
tukset:
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Laki

kemikaalilain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan 14 piivini 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 sekid 56 ja 57 a § laissa 1412/1992, 6 luku
sithen myohemmin tehtyine muutoksineen, 55 §:n 2 momentti laissa 57/1999, 57 §:n 2 mo-
mentti laissa 1147/1994 seki 59 a ja 59 c § laissa 659/1999, seki .

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

uusi 16 a § seuraavasti:

28
Lain soveltamisala

Tétd lakia, 5 ja 7 lukua lukuun ottamatta,
sovelletaan myos sellaisiin biosidivalmistei-
siin, joiden teho perustuu pieneliéon.

12 §
Biosidivalmiste

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

16 a §
Valintavelvollisuus
Kemikaalista aiheutuvien haittojen eh-
kéisemiseksi toiminnanharjoittajan on silloin,

kun se on kohtuudella mahdollista, valittava
kdyttoon olemassa olevista vaihtoehdoista

kemikaali tai menetelmd, josta aiheutuu vi-
hiten vaaraa.

20 §
Ilmoitusvelvollisuus

Aine katsotaan uudeksi, jos siti ei ole
mainittu kaupallisessa kdytossi olevien ainei
den luettelossa. Tarkemmat sididnnokset luet-
telosta annetaan asetuksella. Sosiaali- ja ter-
veysmnisterié voi sditdd tarkemmin, mitd
aineita ilmoitusvelvollisuus koskee.

6 luku
Biosidivalmisteet
25 §
Hyvdksyttamisvelvollisuus

Biosidivalmistetta ei saa luovuttaa mark-
kinoille eikd kdyttid ilman valmisteen hy-
viksymistd, elle1 jaljempénd toisin sdddeta.
Hyvaksymisestd paattaa Sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tuotevalvontakeskus tai Suo-
men ympdristokeskus (toimivalraiset viran-
omaiset). Viranomaisten vilisestid toimival-
lan jaosta sdidetdin asetuksella.
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26 §
Hyvdksymisen hakeminen

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

Hakemuksessa on esitettivd hyviksymisen
edellytysten arviointia varten tarvittavat tie-
dot valmisteen terveys- ja ympdristovaiku-
tuksista, tehokkuudesta ja muista ominai-
suuksista. Hakemuksesta ja siihen liitettdvis-
td tiedoista sdddetdan tarkemmin ympéristo-
ministerién asetuksella.

27 §
Hyvdksymisen edellytykset

Biosidivalmiste hyviksytiin, jos seuraavat
edellytykset tayttyvat:

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

2) biosidivalmiste ja silld kisitellyt tuotteet
tai sen kdytostd aiheutuvat jiamat eivit val-
mistetta hyviksymisen ehtojen mukaan kay-
tettdessd aiheuta ilmeistd haittaa terveydelle
tai ympiéristolle;

3) biosidivalmiste on riittivin tehokas ja
kayttotarkoitukseensa sopiva; sekd

4) kiytettivissi on médritysmenetelmit
biosidivalmisteen sisiltimille tehoaineille
seki sellaisille valmisteen siséltdmille aineil-
le ja kaytosti aiheutuville ja4mille, joilla voi
olla merkittivid terveys- tai ympdiristovaiku-
tuksia.

Biosidivalmistetta, joka luokitellaan kemi-
kaaliasetuksen 3 §:n nojalla myrkylliseksi,
erittdin myrkylliseksi tai ryhmdin 1 tai 2
kuuluvaksi syopéd aiheuttavaksi tai ryhméin
1 tai 2 perimad vaurioittavaksi tai ryhmaéin 1
tai 2 kuuluvaksi lisdintymiselle vaaralliseksi
kemikaaliksi, ei saa hyviksya luovutettavak-
si yleiseen kulutukseen.

Toimivaltaisen viranomaisen on hyviksy-
misen edellytyksid arvioidessaan otettava
huomioon, mitd biosididirektiivin liitteessi
VI sdiddetdsin biosidivalmisteista toimitettavi-
en asiakirjojen arviointia koskevista yleisisti
periaatteista.

28 §
Hyvdksymispddtos

Hyviksyminen annetaan mééirdajaksi ja se
voidaan hakemuksesta uudistaa, jos hyvik-
symisen edellytykset edelleen tayttyviit.

Biosidivalmisteen hyviksyessién toimival-
tainen viranomainen vahvistaa valmisteen
kiyttotarkoituksen ja kdyttdohjeen. Hyviksy-
mispédétoksessd voidaan madrati myos biosi-
divalmisteen luovuttamisen tai kdyton rajoit-
tamisesta vain tietylle kidyttijikunnalle tai
erityisen tutkinnon suorittaneille. Lisiksi hy
viksymispéditokseen voidaan liittdd hyviksy-
misen edellytysten tiyttimiseksi tarpeellisia
ehtoja.

Hyviaksymispiitoksestd ja siihen liitettd-
visltz'i ehdoista sdddetddn tarkemmin asetuk-
sella.

29 §

Hyvdksymisen peruuttaminen tai
muuttaminen

Biosidivalmisteen hyviksyminen on peruu-
tettava, jos:

1) biosidivalmiste ei endd tiytd 27 §:n mu-
kaisia edellytyksid;

2) hyviksymispditokseen liitettyjd ehtoja
ei ole noudatettu; tai

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

Hyviksymispiitoksen ehtoja on muutetta-
va, jos se on tarpeen tieteellisistd tai tekni-
sistd syistd taikka terveyden tai ympéristén
suojelemiseksi.

Hyviksyminen voidaan peruuttaa tai sen
chtoja muuttaa myo6s hakijan omasta aloit-
teesta.

30 §
Uudet tiedot

Hyviksymisti hakeneen on vilittdmasti
ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
tehoainetta, sitd sisdltivii biosidivalmistetta
ja niiden vaikutuksia koskevat uudet tiedot,
joista hdnen voidaan kohtuudella olettaa ole-
van selvilld ja jotka saattavat vaikuttaa hy-
viksymisen voimassaolon jatkamiseen.
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30a§

Tietojen kdytto toisen hakemuksen
kdsittelyssd

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

30b§
Poikkeukset hyvaksyttimisvelvollisuudesta

Edella 25 §:ssd tarkoitettua hyviksymistd
ei vaadita:

1) biosidivalmisteelta, joka on biosididi-
rektiivin liitteessd IB mainittu yleiskemikaa-
li; eikd

2) biosidivalmisteelta, jonka sisdltdmét
tehoaineet on lueteltu biosididirektiivin liit-
teessid IA ja joka kiyttdolosuhteissa aiheut-
taa vain vihdisen riskin terveydelle ja ympi-
ristolle.

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

30c§
Rekisterointi

Edelld 30 b §n 1 momentin 2 kohdassa
tarkoitettu biosidivalmiste on rekisteroitiva
ennen sen markkinoille luovuttamista tai
kiyttoon ottamista. Rekisterdintid on haetta-
va Sosiaali- ja terveydenhuollon tuoteval-
vontakeskukselta tai Suomen ympiéristokes-
kukselta siten kuin viranomaisten vilisesti
toimivallan jaosta asetuksella siddetdin. Re-
kisteréinnistdi on muuten soveltuvin osin
voimassa mitd 26—30 §:ssd sdddetddn hy-
viksymisesta.

Rekisterdintihakemuksesta ja siihen liitet-
tavistd tiedoista sdddetddn tarkemmin ympi-
ristéministerin asetuksella.

30d §

Poikkeuksellinen kdyttd ja viliaikainen
hyvaksyminen

Sen estimittd, mitd 27 §:ssid sdddetddn,
toimivaltainen viranomainen voi antaa luvan
biosidivalmisteen poikkeukselliseen kayttoon
miirdajaksi, jos se on tarpeen ennakoimatto-
man vaaran takia eikd vaaraa voida torjua
muilla keinoilla.

Toimivaltainen viranomainen voi hyviksyi
viliaikaisesti sellaisen biosidivalmisteen
markkinoille luovuttamisen, jonka sisdltiméii
tehoainetta ei ole hyviksytty biosididirektii-
vin liitteeseen I tai IA ja joka ei ole ollut
markkinoilla ennen tdmén lain voimaantuloa.
Viliaikaisen hyviksymisen edellytyksend on
kuitenkin, ettd biosidivalmiste tiyttdd 27 §:n
1 momentin 2—4 kohdassa sdadetyt hyvak-
symisen edellytykset ja sen siséltimi tehoai-
ne tdyttid biosididirektiivin mukaiset hyvik-
symisen edellytykset.

Luvasta poikkeukselliseen kayttoon ja vili-
aikaisesta hyviksymisesti sdfdetddn tarkem-
min asetuksella.

30e §
Koetoiminta

Biosidivalmisteen, jota ei ole hyviksytty
tai rekisteréity, sekd ainoastaan biosidival-
misteessa kaytettiviksi tarkoitetun tehoai-
neen saa lnovuttaa markkinoille tutkimus- ja
kehittimistyohon liittyvien kokeiden suorit-
tamiseksi ainoastaan valtioneuvoston ja ym-
paristoministerion asetuksessa sdddettiivilld
ehdoilla. Téllainen koe voi edellyttdd ilmoi-
tuksen tekemistd tai luvan hakemista toimi-
valtaiselta viranomaiselta. Koe voidaan tar-
vittaessa kieltdd, tai sen suorittamiselle voi-
daan asettaa ehtoja, jos se on tarpeen ter-
veyden tai ympériston suojelemiseksi.

Ilmoitus- ja lupamenettelystd sdddetddn
ympéristéministerion asetuksella.

30f§
Tehoaineen markkinoille luovuttaminen
Biosidivalmisteessa kaytettiviksi tarkoitet-
tua tehoainetta, joka ei ole ollut markkinoilla

timédn lain voimaan tullessa, saa luovuttaa
markkinoille biosidikdyttddn vain, jos siitd
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on _ilmoitettu toimivaltaiselle viranomaiselle.
Asiasta sidddetdin tarkemmin asetuksella.

30g 8§

Biosidivalmisteen kdytto

Biosidivalmistetta on kdytettivd asianmu-
kaisesti kdyttoohjeita noudattaen. Biosidival-
misteen kiytostd on lisdksi voimassa, mité
muualla laissa saddetadin.

52 §

Rangaistukset

2) laiminly6 25 §:ssd tarkoitetun hyviksy-
misen hakemisen, 30 ¢ §:ssé tarkoitetun re-
kister6innin hakemisen, 30 e §:ssd tarkoite-
tun luvan hakemisen tai ilmoituksen tekemi-
sen, 32 §:ssd tarkoitetun luvan hakemisen,
20 tai 32 §:ssé tarkoitetun ilmoituksen teke-
misen, 17 §&n 3 momentissa tarkoitetun
kayttoturvallisuustiedotteen laatimisen ja
antamisen taikka 18 a §:ssd tarkoitetun tieto-
jentoimittamisvelvollisuuden,

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

558§
Muutoksenhaku

Muun viranomaisen timin lain nojalla an-
tamaan péaitokseen haetaan muutosta siten
kuin hallintolainkayttdlaissa (586/1996) sii-
detiin.

56 §
Taytintoonpano
Timén lain 29 §:n, 33 §:n 2 momentin,
42, 45 tai 46 §:n, 66 §:n 1 momentin taikka

68 §:n 3 momentin nojalla tehtivissid piaa-
toksessd voidaan mdadritd, ettd paitostd on

noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
Jjollei valitusviranomainen toisin maaraa.

57 §

Testauslaboratoriot

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

57 a§
Eldinkokeet

Taman lain velvoitteiden tayttimiseksi teh-
tdvii eldinkokeita suunniteltaessa on viltetti-
vi selkérankaisilla eldimilla tehtdvia kokeita
aina kun se on mahdollista. Menettelytavois-
ta, joilla tarpeettomia eldinkokeita pyritdin
vilttimiin, sdddetddn sosiaali- ja terveysmi-
nisterion tai ympéristdministerion asetuksel-
la.

Tehtéessé kokeita selkdrankaisilla eldimilld
noudatetaan miti koe-eldintoiminnasta eldin-
suojelulaissa (247/1996) ja sen nojalla sdi-
detéin.

59a§

Vaatimus liike- ja ammattisalaisuuden
suojaamiseksi

Edelld 5 luvussa tarkoitetun ilmoituksente-
kijidn sekd 6 luvussa tarkoitetun hyviksymi-
sen hakijan on erikseen mainittava liike- tai
ammattisalaisuuksiksi katsomansa tiedot,
jotka hdn vaatii pidettdviksi salassa muilta
kuin ilmoituksen tai hakemuksen kisittelyyn
osallistuvilta viranomaisilta. Vaatimuksen
esittdjan on perusteltava vaatimuksensa.

Jos 5 luvussa tarkoitettu ilmoituksentekiji
taikka valmistaja tai maahantuoja itse saattaa
julkisiksi aikaisemmin salassa pidettyji tieto-
ja, on siitd ilmoitettava Sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tuotevalvontakeskukselle.
Edelld 6 luvussa tarkoitetun hakijan tulee
tehdd vastaava ilmoitus asiassa toimivaltai-
selle viranomaiselle.
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59 ¢ §

Biosidivalmistetta koskevan liike- ja
ammattisalaisuuden rajaus

Riippumatta siitd, mitd viranomaisten toi-
minnan julkisuudesta annetussa laissa sidde-
tddn liike- tai ammattisalaisuudesta, biosidi-
valmistetta koskevan hyviksymisen tai rekis-
terdinnin hakijan 59 a §:ssd tarkoitetun vaa-
timuksen perusteelia salassa pidettidvia eiviit
ole seuraavat biosidivalmistetta koskevat
tiedot:

1) hakijan nimi ja osoite;

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

3) biosidivalmisteen nimi seki sen sisilti-
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,
kykyi aiheuttaa resistenssid seki vaikutuksia
ihmisiin, eldimiin ja ympéristo6n;

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

8) suositeltavat keinot ja varotoimenpiteet
kisittelystd, varastoinnista, kuljetuksesta ja
kaytostd sekid tulipalosta ja muista onnetto-
muuksista aiheutuvien vaarojen torjumiseksi;

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

10) biosidivalmisteesta ja sen padllyksestd
samoin kuin biosidivalmisteella kasitellystd
tuotteesta syntyvin jitteen kisittelymenetel-
mit;

11) kidyttoturvallisuustiedote, sekd

12) tehoaineiden tai 11 §:n 4 momentis-
satarkoitetussa luettelossa mainittujen ainei-
den analyysimenetelmait, joiden avulla voi-
daan havaita ympiristo6n padssyt aine sekd
madrittas jaamat.

Tama laki tulee voimaan  pdivani
kuuta 20

Tédméin lain voimaan tullessa Euroopan
yhteison alueella markkinoilla olevia tehoai-
neita sisiltiviin biosidivalmisteisiin sovelle
taan tdmén lain voimaan tullessa voimassa
olleita siiinnoksii sithen asti, kunnes tehoai-
neen  sisillyttimisestd  biosidituotteiden
markkinoille saattamisesta annetun Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin
98/8/EY liitteeseen I, IA tai IB on tehty pdi-
tés mainitussa direktiivissd sdddettyd menet-
telytapaa noudattaen. Tillaisia tehoaineita
siséltivien valmisteiden hyviksymisessi tai
markkinoilta poistamisessa noudatetaan teho-
ainetta koskevassa piatoksessd asetettua
madriaikaa.

Edelld 2 momentissa sdddetystd poiketen
on timin lain voimaan tullessa markkinoilla
oleville kiinnittymisenestoaineille haettava
25 §:ssd  tarkoitettua hyviksymistd ennen
vuoden 2002 alkua. Hyviaksymisestd péatet-
tdessd ei sovelleta 27 §:n 1 momentin 1 koh-
taa ennen kuin tehoaineesta on tehty edelld 2
momentissa tarkoitettu paitos.
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Laki

torjunta-ainelain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

kumotaan 23 péiviand 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 jilkimmdinen

mainitussa laissa 1204/1994, seuraavasti:

1§

Torjunta-aineilla tarkoitetaan tissd laissa
maa- ja metsitaloudessa sekd maa- ja mets-
talouden tuotteissa ja kotitaloudessa kiytetti-
vid kasvinsuojeluaineita. Nama aineet ja val-
misteet on tarkoitettu:

1) suojelemaan kasveja tai kasvituotteita
haitallisilta eliGilti tai estimidin tillaisten
elididen vaikutus;

2) vaikuttamaan kasvien elintoimintoihin
muulla tavoin kuin ravinteina;

3) vaikuttamaan kasvituotteiden sailyvyy-
teen, jollei nidihin aineisiin ja valmisteisiin
sovelleta sdilontdaineita koskevia erityissdin-
noksii;

4) tuhoamaan haitallisia kasveja; tai

5) tuhoamaan kasvin osia tai estimiin
kasvien haitallista kasvua.

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

aineeksi. Torjunta-aineen rekisterdi hake-
muksesta kasvintuotannon tarkastuskeskus.
Edellytyksend rekisterdimiselle on, ettd tor-
junta-ainelautakunta on hyviksynyt valmis-
teen kasvinsuojeluaineena kiytettaviksi.

Tama4 laki tulee voimaan
kuuta 20

Tamén lain voimaan tullessa Euroopan
yhteisoén alueella markkinoilla olevia tehoai-
neita sisdltdviin muihin torjunta-aineisiin
sovelletaan timéan lain voimaan tuilessa voi-
massa olleita sdfinnéksid siihen asti kunnes
tehoaineen sisallyttamisestd biosidituotteiden
markkinoille saattamisesta annetun Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktilvin
98/8/EY liitteeseen I, IA tai IB on tehty pdi-
tos mainitussa direktiivissd sdddettyd menet-
tely tapaa noudattaen. Tillaisia tehoaineita
sisaltdvien valmisteiden hyviksymisessi tai
markkinoilta poistamisessa noudatetaan teho-
ainetta koskevassa péditoksessd asetettua
médriaikaa.

paivini
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Laki

terveydensuojelulain 21 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péitéksen mukaisesti

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

21 8§
Talousvettd koskevat asetukset

Sosiaali- ja terveysministerié sditid tarvit-
taessa asetuksella talousveden laatuvaati-
muksista, desinfioimisesta, kisittelyyn kiy-
tettdvistd kemikaaleista, johtamis- ja kasitte-
lylaitteiden materiaaleista sekd muista veden
laatuun vaikuttavista seikoista samoin kuin
talousveden sddnndllisestd valvonnasta ja

Helsingissd 24 pdivinid syyskuuta 1999

tarvittavista tutkimuksista. Talousveden de-
sinfiointiaineiden hyviksymisestid sidddetdin
kemikaalilaissa (744/1989).

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

Tama laki tulee voimaan
kuuta 20 .

pdivini

Tasavallan Presidentti

MARTTI AHTISAARI

292137Z

Ympiristoministeri Satu Hassi
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Liite 1

Laki

kemikaalilain muuttamisesta

Eduskunnan pddtoksen mukaisesti

muutetaan 14 pédivini elokuuta 1989 annetun kemikaalilain (744/1989) 2 §:n 2 momentti,
20 §:n 2 momentti, 6 luku, 52 §:n | 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 seki 56 ja 57 a § laissa 1412/1992, 6 luku
sithen myShemmin 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

lisdtddn lakiin siiti mainitulla lailla 1412/1992 kumotun 12 §:n tilalle uusi 12 § ja lakiin

uusi 16 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Ehdotus

2§

Lain soveltamisala

Lain 44 §:44 sovelletaan myos kemikaalia
siséltiviin sekd silld kasiteltyihin tuotteisiin
ja tarvikkeisiin.

Tatd lakia, 5 ja 7 lukua lukuun ottamatta,
sovelletaan myos sellaisiin biosidivalmistei-
siin, joiden teho perustuu pienelioon.

12 §
Biosidivalmiste

Tdssd laissa tarkoitetaan biosidivalmisteel-
la yhti tai useampaa tehoainetta sisdltdvdd
valmistetta, joka on kdyttijdlle toimitettavas-
sa muodossa ja joka kemiallisesti tai biologi-
sesti tuhoaa, torjuu tai tekee haitattomaksi
vahingollisia eliditd, estdd niiden vaikutusta
tai rajoittaa muulla tavoin niiden esiintymis-
td.

16 a §
Valintavelvollisuus

Kemikaalista aiheutuvien haittojen eh-
kdisemiseksi toiminnanharjoittajan on silloin,
kun se on kohtuudella mahdollista, valittava
kdyttodn olemassa olevista vaihtoehdoista
kemikaali tai menetelmd, josta aiheutuu vd-
hiten vaaraa.
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Voimassa oleva laki

Ehdotus

20 §

Ilmoitusvelvollisuus

Aine katsotaan uudeksi, jos se ei ole ollut
kiytdssd ennen timin lain voimaantuloa.
Sosiaali- ja terveysministerié mairds tarkem-
min, mitid aineita ilmoitusvelvollisuus kos-
kee. Tdllin se voi mairiti, ettd jokin aine
jda ilmoitusvelvollisuuden ulkopuolelle, jos
sitd voidaan pitad perusteltuna ottaen huomi-
oon aineen kayton ulkomailla.

6 luku
Suojauskemikaalin ennakohyviksyminen

(25—30 §)

52 §

Rangaistukset

2) laiminly6 25 §:ssd tarkoitetun ennakko-
hyviksymisen hakemisen, 32 §:sséd tarkoite-
tun luvan hakemisen, 20, 26 tai 32 §:ssd
tarkoitetun ilmoituksen tekemisen, 17 §n 3
momentissa tarkoitetun kayttéturvallisuustie-
dotteen laatimisen ja antamisen taikka 18
a §:ssi tarkoitetun tietojentoimittamisvelvol-
lisuuden,

Aine katsotaan uudeksi, jos sitd ei ole mai-
nittu kaupallisessa kéytossd olevien aineiden
luettelossa. Tarkemmat sdidnndkset luettelos-
ta annetaan asetuksella. Sosiaali- ja terveys-
ministerio voi sddtdd tarkemmin, mitd aineita
ilmoitusvelvollisuus koskee.

6 luku
Biosidivalmisteet

(25 §—30 g §; kokonaan uvusia)

52 §

Rangaistukset

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

on tuomittava, jollei muualla laissa sdddetd
ankarampaa rangaistusta, kemikaalirikko-
muksesta sakkoon tai vankeuteen enintddn
kuudeksi kuukaudeksi.

55 §

Muutoksenhaku

Edella 7 §:ssd tarkoitetun kunnan lauta-
kunnan tai muun toimielimen timén lain

55 §

Muutoksenhaku

Muun viranomaisen timdn lain nojalla an-
tamaan pddtokseen haetaan muutosta siten
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nojalla antamaan piaitokseen haetaan muu-
tosta hallintolainkiytt6laissa (586/1996) sii-
detyssd jirjestyksessa valittamalla ld4ninoi-
keuteen.

56 §
Tdéytdantoonpano

Tidmén lain 28 tai 29 §n, 33 §n 2 mo-
mentin, 42, 45 tai 46 §n, 66 §n 1 momen-
tin taikka 68 §n 3 momentin nojalla tehti-
vissd padtoksessd voidaan midrita, ettd pai-
tostd on noudatettava muutoksenhausta huo-
limatta, jollei valitusviranomainen toisin
mairaa.

57 §

Testauslaboratoriot
Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvon-
takeskus voi liittdd laboratorion hyviksymi-
seen chtoja, rajoituksia ja ohjeita.

57 a§
Koe-eldinten suojelu

Kemikaalien ominaisuuksia tutkittaessa ja
testattacssa ei saa aiheuttaa koe-eldimille
tarpeettomia karsimyksid. Lisdksi koe-eldin-
ten mdirit tulee pitad niin pienini kuin luo-
tettavien tutkimustulosten saamiseksi on
mahdollista.

Koe-cldinten suojelusta sdddetddn eldin-
suojelulaissa.

59a§

Vaatimus liike- ja ammattisalaisuuden
suojaamiseksi

Edelli 5 luvussa tarkoitetun ilmoituksente-

Ehdotus

kuin hallintolainkayttolaissa (586/1996) sdd-
detddn.

56 §
Taytintoonpano

Timén lain 29 §n, 33 §n 2 momentin,
42, 45 tai 46 §:n, 66 §:n 1 momentin taikka
68 §:n 3 momentin nojalla tehtdvidssd paa-
toksessd voidaan mairitd, ettd piitostd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
jollei valitusviranomainen toisin miiraa.

57 §

Testauslaboratoriot
Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvon-
takeskus voi liittda laboratorion hyviksymi-
seen ehtoja, rajoituksia ja ohjeita. Tarkem-
mat sddnndkset hyviksymismenettelysti an-
netaan sosiaali- ja terveysministerién asetuk-
sella.

57a8§
Eldinkokeet

Tdmdn lain velvoitteiden tdyttimiseksi teh-
tavid eldinkokeita suunniteltaessa on viltettd-
vd selkirankaisilla eldimilld tehtdvid kokeita
aina kun se on mahdollista. M enettelytavois-
ta, joilla tarpeettomia eldinkokeita pyritiiin
vélttamdin, sdddetddn sosiaali- ja terveysmi-
nisterion tai ympdristoministerion asetuksel-
la.

Tehtdessd kokeita selkdrankaisilla eldimillid
noudatetaan miti koe-eldintoiminnasta eldin-
suojelulaissa (247/1996) ja sen nojalla sdii-
detéidin.

59a§

Vaatimus liike- ja ammattisalaisuuden
sucjaamiseksi

Edelld 5 luvussa tarkoitetun ilmoituksente-
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kijin sekd 6 luvussa tarkoitetun ennakkohy-
viaksymisen hakijan tai suojauskemikaalia
koskevan ilmoituksen tekijin on erikseen
mainittava liike- tai ammattisalaisuuksiksi
katsomansa tiedot, jotka hin vaatii pidetti-
viksi salassa muilta kuin ilmoituksen tai ha-
kemuksen késittelyyn osallistuvilta viran-
omaisilta. Vaatimuksen esittdjin on perustel-
tava vaatimuksensa.

Jos 5 luvussa tarkoitettu ilmoituksentekiji
taikka valmistaja tai maahantuoja itse saattaa
Julkisiksi aikaisemmin salassa pidettyji tieto-
Ja, on siitd ilmoitettava Sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tuotevalvontakeskukselle.
Edelld 6 luvussa tarkoitetun hakijan tai il-
moituksen tekijin tulee tehdd vastaava il-
moitus Suomen ympiristokeskukselle.

59¢§

Suojauskemikaalia koskevan liike- ja
ammattisalaisuuden rajaus

Riippumatta siitd, mitd viranomaisten toi-
minnan julkisuudesta annetussa laissa sddde-
tdan litke- tai ammattisalaisuudesta, suojaus-
kemikaalia koskevan ennakkohyvaksymisen
hakijan tai suojauskemikaalia koskevan il-
moituksen tekijan 59 a §:ssi tarkoitetun vaa-
timuksen perusteella salassa pidettivid eivit
ole seuraavat suojauskemikaalia koskevat
tiedot:

1) hakijan tai ilmoituksen tekijdn nimi;

2) suojauskemikaalin ja sen sisiltimien
tehoaineiden valmistajan nimi;

3) suojauskemikaalin sisdltimien tehoai-
neiden nimet ja niiden pitoisuudet valmis-
teessa sekd suojauskemikaalin nimi;

4) tiedot tehoaineiden ja suojauskemikaalin
fysikaalisista ja kemiallisista ominaisuuksis-
ta;

5) tiivistelméd suojauskemikaalin tehokkuu-
desta sekd sen vaikutuksista ihmisen ter-
veyteen ja ympdristodn tehtyjen tutkimusten
tuloksista;

6) tiedot siitd, miten suojauskemikaali voi-
daan tehdd haitattomaksi;

7) suojauskemikaalista ja sen piillyksesti
samoin kuin suojauskemikaalilla kasitellystd

Ehdotus

kijan sekd 6 luvussa tarkoitetun hyvdksymi-
sen tai rekisterinnin hakijan on erikseen
mainittava liitke- tai ammattisalaisuuksiksi
katsomansa tiedot, jotka hin vaatii pidettd-
viksi salassa muilta kuin ilmoituksen tai ha-
kemuksen Kkisittelyyn osallistuvilta viran-
omaisilta. Vaatimuksen esittijin on perustel-
tava vaatimuksensa.

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

59¢c §

Biosidivalmistetta koskevan liike- ja
ammattisalaisuuden rajaus

Riippumatta siitd, mitd viranomaisten toi-
minnan julkisuudesta annetussa laissa sddde-
tidn like- tai ammattisalaisuudesta, biosidi-
valmistetta koskevan hyviksymisen tai rekis-
terdinnin hakijan 59 a §:ssi tarkoitetun vaa-
timuksen perusteella salassa pidettivia eivit
ole seuraavat biosidivalmistetta koskevat
tiedot:

1) hakijan nimi ja osoite;

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

3) biosidivalmisteen nimi sekd sen sisdltd-
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 niisti kokeista, jot-
ka koskevar biosidivalmisteen tehokkuutta,
kykyd aiheuttaa resistenssidi sekdi vaikutuksia
ihmisiin, eldimiin ja ympdristodn;

7) tiedot siitd, miten tehoaine tai biosidi-
valmiste voidaan tehdd haitattomaksi, tai
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tuotteesta syntyvin jitteen kisittelymenetel-
miit;

8) kayttoturvallisuustiedotteen sisaltdmit
tiedot;

9) tehoaineiden tai 11 §:n 4 momentissa
tarkoitetussa luettelossa mainittujen aineiden
analyysimenetelmit, joiden avulla voidaan
havaita ympiristoon paddssyt aine sekd mii-
rittdd ihmisten altistuminen.

Ehdotus

tiedot menetelmistd ja toimista, jos ainetta
tai valmistetta roiskuu tai vuotaa;

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

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

10) biosidivalmisteesta ja sen pdidllyksestd
samoin kuin biosidivalmisteella kdsitellystd
tuotteesta syntyvan jdtteen kdsittelymenetel-
madit;

11) kdyttoturvallisuustiedote, sekd

12) tehoaineiden tai 11 §:n 4 momentissa
tarkoitetussa luettelossa mainittujen aineiden
analyysimenetelmdt, joiden avulla voidaan
havaita ympdristoon pddssyt aine sekd mdad-
rittiid jédmat.

Tdmd laki tulee voimaan  pdivind

kuuta 20

Tdmdan lain voimaan tullessa Euroopan
yhteisén alueella markkinoilla olevia tehoai-
neita sisaltdviin biosidivalmisteisiin sovelle-
taan tdmdn lain voimaan tullessa voimassa
olleita sddnnoksid siihen asti, kunnes tehoai-
neen  sisdllyttamisestd  biosidituotteiden
markkinoille saattamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY
liitteeseen 1, IA tai IB on tehty péitos maini-
tussa direktiivissd sdddettyd menettelytapaa
noudattaen. Tdllaisia tehoaineita sisdltivien
valmisteiden hyvdksymisessd tai markkinoil-
ta poistamisessa noudatetaan tehoainetta kos-
kevassa pddtoksessd asetettua mdadrdaik aa.

Edelld 2 momentissa sdddetystd poiketen
on tdmdn lain voimaan tullessa markkinoilla
oleville kiinnittymisenestoaineille haettava
25 §:ssd  tarkoitettua hyvaksymistd ennen
vuoden 2002 alkua. Hyvdksymisestd pddtet-
tdessd ei sovelleta 27 §:n 1 momentin 1 koh-
taa ennen kuin tehoaineesta on tehty edelld
2 momentissa tarkoitettu pddtos.
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torjunta-ainelain muuttamisesta

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

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

sellaisina kuin ne ovat laissa 1204/1994, seki

muutetagn 1 §:n 1 momentti ja 4 §:n | momentti, sellaisena kuin niistd on jalkimméinen

mainitussa laissa 1204/1994, seuraavasti:
Voimassa oleva laki

1

Torjunta-aineilla tarkoitetaan tdssid laissa
sellaisia aineita ja valmisteita, joita voidaan
kayttdd maa- ja metsitaloudessa sekd maa-
ja metsitalouden tuotteissa ja kotitaloudessa
esiintyvien tuhoeldinten, tuhosienien ja rik-
kakasvien torjuntaan, seki sellaisia kasvun-
sddtdjid, joita kidytetddn viljelykasvien kisit-
telyyn.

3§

K dyttétarkoituksensa mukaan torjunta-ai-
neet jaetaan kasvintuotannossa kdytettdviin
torjunta-aineisiin  (kasvinsuojeluaineet) ja
muihin torjunta-aineisiin.

Kasvinsuojeluaineilla tarkoitetaan aineita
Jja valmisteita, joita kdytetddn:

1) suojelemaan kasveja tai kasvituotteita
haitallisilta eliviltd tai estdmddn tdllaisten
elividen vaikutus;

2)vaikuttamaan kasvien elintoimintoihin
muulla tavoin kuin ravinteina;

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

4) tuhoamaan haitallisia kasveja; tai

5) tuhoamaan kasvin osia tai estamddn
kasvien haitallista kasvua.

Muilla torjunta-aineilla tarkoitetaan:

1) asunnoissa, karjasuojissa, varastoissa ja
muissa sisdtiloissa sekd rakenteellisissa lait-

Ehdotus

1§

Torjunta-aineilla tarkoitetaan tdssd laissa
maa- ja metsdtaloudessa sekd maa- ja metsd-
talouden tuotteissa ja kotitaloudessa kdytettd-
vid kasvinsuojeluaineita. Nimd aineet ja val-
misteet on tarkoitettu:

1) suojelemaan kasveja tai kasvituotteita
haitallisilta eliciltd tai estimdin tdllaisten
elioiden vaikutus;

2) vaikuttamaan kasvien elintoimintoihin
muulla tavoin kuin ravinteina;

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

4) tuhoamaan haitallisia kasveja; tai

5) tuhoamaan kasvin osia tai estdmddn
kasvien haitallista kasvua.

(kumotaan)
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teissa esiintyvien tuhoeldinten torjuntaan
kaytettdvid aineita;

2) kdrpdshdvitettd ja hydnteisten karkoitus-
aineita; sekd

3) muita valmisteita, jotka kdyttotarkoituk -
sen perusteella voidaan rinnastaa timdn mo-
mentin I—2 kohdassa mainittuihin torjunta--

aineisiin.

48

Torjunta-aineena ei saa myydd eikd kulu-
tukseen muutoin luovuttaa tai kiyttda val-
mistetta, jota ei ole rekisterdity torjunta-ai-
neeksi. Torjunta-aineen rekisterdi hakemuk-
sesta kasvintuotannon tarkastuskeskus. Edel-
lytyksend rekisterGimiselle on, ettd torjunta-
ainelautakunta on hyviksynyt valmisteen
kasvinsuojeluaineena tai muuna torjunta-ai-
neena kiytettdvaksi.

40§

Edelld 3 §:n 3 momentissa tarkoitetuksi
muuksi torjunta-ainecksi ei saa hyviksyd
valmistetta, jonka kdytdstd tarkoitukseensa
voisi aiheutua ilmeistd vaaraa tai haittaa ter-
veydelle tai ympiiristolle tai jota puutteelli-
sen tehon vuoksi tai muusta kédyttékelpoisuu-
teen vaikuttavasta syystd ei pidetd tarkoituk-
seensa sopivana.

Ehdotus

48

Torjunta-aineena ei saa myydéi eikd kulu-
tukseen muutoin luovuttaa tai kiyttdd val-
mistetta, jota ei ole rekisterdity torjunta-ai-
neeksi. Torjunta-aineen rekister6i hakemuk-
sesta kasvintuotannon tarkastuskeskus. Edel-
lytyksend rekisterdimiselle on, ettd torjunta-
ainelautakunta on hyvédksynyt valmisteen
kasvinsuojeluaineena kiytettaviksi.

(kumotaan)

Tamd laki tulee voimaan  pdivand
kuuta 20

Tdmén lain voimaan tullessa Euroopan
yhteison alueella markkinoilla olevia tehoai-
neita sisdltdviin muihin torjunta-aineisiin
sovelletaan timdn lain voimaan tullessa voi-
massa olleita sddnnoksid siihen asti kunnes
tehoaineen sisdlly ttimisestd biosidituotteiden
markkinoille saattamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY
liitteeseen I, IA tai IB on tehty pdditos maini-
tussa direktiivissd sdddettyd menettelytapaa
noudattaen. Tdllaisia tehoaineita sisdltivien
valmisteiden hyviksymisessd tai markkinoil-
ta poistamisessa noudatetaan tehoainetta kos-
kevassa pddtoksessd asetettua mddrdaikaa.
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terveydensuojelulain 21 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

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

Voimassa oleva laki
21 8§
Talousvettd koskevat asetukset

Sosiaali- ja terveysministerid antaa tarvit-
taessa tarkempia miirdyksid talousveden
laatuvaatimuksista, desinfioimisesta, kisitte-
lyyn kaytettidvistd aineista, johtamis- ja ki-
sittelylaitteiden materiaaleista sekd muista
veden laatuun vaikuttavista seikoista samoin
kuin talousveden sidannollisestd valvonnasta
ja tarvittavista tutkimuksista.

Asianomainen ministeri0 antaa yleiset
méaidridykset niistd perusteista, joilla vesilai-
tokselle voidaan myontdd 17 §:n 3 momen-
tissa tarkoitettu poikkeus laatuvaatimusten
tiyttimisesta.

2921372

Ehdotus
21 §
Talousvettd koskevat asetukset

Sosiaali- ja terveysministerioé sddtdd tarvit-
taessa asetuksella talousveden laatuvaati-
muksista, desinfioimisesta, kisittelyyn kiy-
tettdvistd kemikaaleista, johtamis- ja kasitte-
lylaitteiden materiaaleista sekd muista veden
laatuun vaikuttavista seikoista samoin kuin
talousveden sddnnollisestd valvonnasta ja
tarvittavista tutkimuksista. Talousveden de-
sinfiointiaineiden hyvdiksymisestd sddidetddn
kemikaalilaissa (744/1989).

Sosiaali- ja terveysministerio sdatdd ase-
tuksella niistd perusteista, joilla vesilaitoksel-
le voidaan myontdd 17 §:n 3 momentissa
tarkoitettu poikkeus laatuvaatimusten taytta-
misesti.

Tédmd laki tulee voimaan  pdivdnd
kuuta 20 .






