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Riksdagens svar pa regeringens proposition med forslag
till lagar om éndring av kemikalielagen, lagen om bekimp-
ningsmedel och 21 § hiilsoskyddslagen

Till riksdagen har éverldmnats regeringens
proposition nr 85/1999 rd med forslag till
lagar om dndring av kemikalielagen, lagen
om bekdmpningsmedel och 21 § hilso-

skyddslagen. Riksdagen, som i irendet
mottagit miljosutskottets betidnkande
nr 3/1999 rd, har antagit féljande lagar:

Lag

om :indring av kemikalielagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i kemikalielagen av den 14 augusti 1989 (744/1989) 2 § 2 mom., 20 § 2 mom.,
6 kap., 52 § 1 mom. 2 punkten, 55 § 2 mom., 56 §, 57 § 2 mom. samt 57 a, 59 a och

59c 8§,

av dessa lagrum 2 § 2 mom. samt 56 och 57 a § sddana de lyder i lag 1412/1992, 6 kap.
sadant det lyder jamte dndringar, 55 § 2 mom. sddant det lyder i lag 57/1999, 57 § 2 mom.
sadant det lyder 1 lag 1147/1994, samt 59 a och 59 ¢ § sddana de lyder i lag 659/1999, samt
fogas till lagen en ny 12 §, i stillet for den 12 § som upphidvts genom nidimnda lag

1412/1992, och en ny 16 a § som foljer:
28
Lagens tillampningsomrdde

Denna lag tillimpas dven, med undantag
av 5 och 7 kap., pd saddana biocidpreparat
vilkas effektivitet baserar sig pd mikroorga-
nismer.

12 §
Biocidpreparat

I denna lag avses med biocidpreparat ett
preparat som innehéller ett eller flera verk-
samma amnen i den form de levereras till
anvindaren och som &4r avsedda att pa ke-
misk eller biologisk vidg forstéra, hindra,
oskadliggora, forhindra verkningarna av eller
pé négot annat sitt utdva kontroll 6ver skad-
liga organismer.

200041

16 a §
Skyldighet att viilja

I syfte att forhindra skador av kemikalier
skall verksamhetsidkaren, da det rimligen &r
mojligt, bland till buds stdende alternativ
vilja den kemikalie eller metod som orsakar
minst fara.

20 §
Anmdilningsskyldighet

Ett &mne anses som nytt, om det inte har
namnts i forteckningen Over dmnen i kom-
mersiellt bruk. Ndrmare bestimmelser om
forteckningen utfirdas genom forordning.
Social- och hilsovardsministeriet kan utfirda
nirmare bestimmelser om vilka &mnen som
omfattas av anmélningsskyldigheten.
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6 kap.
Biocidpreparat
25§
Skyldighet att ldta godkdnna biocidpreparat

Biocidpreparat far inte sldppas ut pa mark-
naden eller anvindas utan godkdnnande, om
inte nagot annat bestims nedan. Beslut om
godkédnnande fattas av Social- och hélsovar-
dens produkttillsynscentral eller Finlands
miljocentral (behoriga myndigheter). Genom
forordning bestims hur behorigheten forde-
las mellan myndigheterna.

26 §
Ansdkan om godkdnnande

Den som svarar for att ett biocidpreparat
forsta géngen sldpps ut pa marknaden i Fin-
land kan sjdlv eller genom sin representant
ans6ka om godkédnnande av preparatet. Den
som ansOker om godkinnande skall ha ett
fast verksamhetsstille inom Europeiska ge-
menskapen.

I ansokan skall ldggas fram de uppgifter
som f6r en utvirdering av forutséttningarna
for godkidnnande behdvs om preparatets
verkningar péa hilsan och milj6n, effektivitet
och andra egenskaper. Narmare bestimmel-
ser om ansokan och om de uppgifter som
skall fogas till den utfirdas av miljéministe-
riet genom forordning.

27 §
Forutséttningar for godkdnnande

Ett biocidpreparat godkédnns, om féljande
villkor #r uppfyllda:

1) de verksamma #mnen som biocidprepa-
ratet innehéller har godkints i bilaga I eller
IA till Europaparlamentets och radets direk-
tiv 98/8/EG om utsldppande av biocidpro-
dukter pd marknaden, nedan biociddirektivet,

2) biocidpreparatet och ddrmed behandlade
produkter eller av dess anvidndning uppkom-
na rester orsakar inte uppenbar skada for
hdlsan eller miljén vid anvindning enligt
villkoren for godkinnande,

3) biocidpreparatet &r tillridckligt effektivt
och lampligt for sitt andamal, samt

4) det finns analysmetoder for undersék-

ning av biocidpreparatets verksamma #imnen
samt av sddana dmnen i preparatet och sada-
na rester till f6ljd av anvéndningen som kan
ha betydande verkningar pd hilsan eller mil-
jon.

Ett biocidpreparat som med stéd av 3 §
kemikalieforordningen klassificeras som en
giftig, mycket giftig eller cancerframkallan-
de kemikalie i kategori 1 eller 2, som en
kemikalie som kan orsaka genetiska skador i
kategori 1 eller 2 eller som en kemikalie
som dr farlig for fortplantningen i kategori 1
eller 2, far inte godkidnnas for att verldtas
for allméint bruk.

Den behériga myndigheten skall vid prov-
ning av forutsittningarna for godkinnande
beakta det som i bilaga VI till biociddirekti-
vet bestims om gemensamma principer for
geiémning av dokumentation om biocidpro-

ukter.

28 §
Beslut om godkinnande

Godkénnande beviljas for en viss tid och
det kan fornyas pad anstkan, om forutsitt-
ningarna for godkinnande fortfarande fore-
ligger.

Nir den behériga myndigheten godkinner
ett biocidpreparat skall den faststilla prepa-
ratets anvindningsdndamal och bruksanvis-
ningar. I beslutet om godkénnande kan det
dven bestimmas att biocidpreparatet fér
Overlatas till eller anvindas av bara en viss
anvindargrupp eller sddana som har avlagt
specialexamen. Dessutom kan till beslutet
om fodkiinnande fogas villkor som dr nod-
véindiga for att forutsattningarna for godkin-
nande skall uppfylilas.

Nédrmare bestimmelser om beslutet om
godkidnnande och om de villkor som fogas
till det utfirdas genom fGrordning,

29 §
Aterkallande eller iindring av godkinnande

Ett godkidnnande av ett biocidpreparat
skall terkallas, om

1) biocidpreparatet inte langre uppfyller
villkoren enligt 27 §,

2) de villkor som fogats till beslutet om
godkinnande inte har iakttagits, eller om

3) felaktiga eller vilseledande uppgifter har
lamnats om omstédndigheter som inverkat pa
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godkinnandet.

Villkoren f6r beslutet om godkinnande
skall dndras, om detta dr nddvandigt av ve-
tenskapliga eller tekniska skl eller for att
skydda hilsan eller miljon. _

Ett godkdnnande kan aterkallas eller vill-
koren for det dndras dven pa sokandens eget
initiativ.

30 §

Nya uppgifter

Den som ansdkt om godkidnnande skall
omedelbart till den behoériga myndigheten
anmila sddana nya uppgifter om ett verk-
samt dmne, ett biocidpreparat som innehéller
detta dmne eller verkningarna av dessa som
sokanden rimligen kan formodas kénma till
och som kan paverka fortsatt godkédnnande.

30a§

Anviindning av uppgifter vid behandling av
en annan ansckan

Den behériga myndigheten far vid behand-
lingen av en ansokan anvinda uppgifter som
en annan sokande tillstdllt myndigheten och
som inte finns allmint tillgdngliga endast
om den som dger uppgifterna skriftligen har
gett sitt samtycke till detta eller om den
skyddstid for informationen som bestims
nirmare genom frordning och som baserar
sig pa biociddirektivet har 16pt ut.

30b §

Undantag fran skyldigheten att lata
godkdnna biocidpreparat

Sadant godkinnande som avses i 25 §
krévs inte for

1) ett biocidpreparat som dr en sadan all-
méinkemikalie som har tagits upp i bilaga IB
till biociddirektivet, eller for

2) ett biocidpreparat vars verksamma dmne
har tagits upp 1 bilaga IA till biociddirektivet
och som vid anvdndning orsakar endast obe-
tydlig risk for hilsan och miljon.

Ett biocidpreparat som avses i 1 mom.
2 punkten far inte innehdlla ett &mne som
klassificeras som farligt enligt denna lag
eller som betriffande egenskaperna kan jam-
foras med ett sddant.

30c¢ §
Registrering

Ett biocidpreparat som avses i 30 b §
1 mom. 2 punkten skall registreras innan det
sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk. An-
s6kan om registrering skall ldmnas till Soci-
al- och hilsovardens produkttillsynscentral
eller Finlands miljocentral enligt vad som
genom forordning bestims om fordelningen
av behorigheten mellan myndigheterna. Be-
triffande registrering giéller i Gvrigt 1 till-
lampliga delar bestimmelserna om godkin-
nande 1 26—30 §.

Nirmare bestdimmelser om ansékan om
registrering och de uppgifter som skall fogas
till ansékan utfiardas av miljOministeriet ge-
nom forordning.

30d §

Exceptionell anvindning och tempordrt
godkiinnande

Utan hinder av 27 § kan den behdriga
myndigheten for viss tid bevilja tillstind for
exceptionell anvindning av ett biocidprepa-
rat, om detta dr nédvindigt pd grund av en
oforutsebar fara som inte kan avvérjas pa
annat satt.

Den behériga myndigheten kan for utslép-
pande pd marknaden temporart godkidnna ett
biocidpreparat som innehaller ett verksamt
#mne som inte har godkints i bilaga I eller
IA till biociddirektivet och som inte har fun-
nits pa marknaden innan denna lag trader i
kraft. En forutséttning for temporért godkin-
nande dr dock att biocidpreparatet uppfyller
villkoren f6r godkidnnande i 27 § 1 mom.
2—4 punkten och att dess verksamma &dmne
uppfyller villkoren for godkidnnande enligt
biociddirektivet.

Nédrmare bestimmelser om tillstand till
exceptionell anvindning och temporirt god-
kdnnande utfiardas genom forordning.

30e 8§
Forsoksverksamhet

Ett biocidpreparat som varken har god-
kints eller registrerats samt ett verksamt am-
ne som endast dr avsett att anvindas i ett
biocidpre];()arat far sldppas ut pd marknaden
for forsok i anslutning till forsknings- och
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utvecklingsarbete endast pa de villkor som
foreskrivs i férordning som utfirdas av stats-
radet och miljéministeriet. Ett dylikt forsok
kan forutsidtta en anmilan till eller ansokan
om tillstind av den behériga myndigheten.
Forsoket kan vid behov forbjudas eller vill-
kor kan uppstillas for utforandet av det, om
det &r nodvandigt for att skydda hilsan eller
miljon.

Bestimmelser om anmélnings- och till-
standsforfarandet utfardas av miljéministeriet
genom f6rordning.

30f§

Utslappande av verksamma dmnen pd
marknaden

Ett verksamt dmne som #r avsett att an-
vindas i_biocidpreparat och som inte har
funnits pd marknaden nér denna lag tréader i
kraft far slappas ut pa marknaden for biocid-
anviindning endast om en anméilan har gjorts
till den behériga myndigheten. Narmare be-
stimmelser om saken utfirdas genom for-
ordning.

30g§
Anvdndning av biocidpreparat

Biocidpreparat skall anvdndas pd behorigt
sitt med iakttagande av bruksanvisningarna.
Betriffande anviindningen av biocidpreparat
giller dessutom vad som bestims nigon an-
nanstans i lag.

52 §
Straff

2) férsummar att anstka om godkidnnande
som avses i 25 §, att ans6ka om registrering
som avses i 30 ¢ §, att ans6ka om tillstdnd
eller gbra en anmilan som avses i 30 e §,
att anséka om tillstdnd som avses i 32 §, att
gora en anmélan som avses i 20 eller 32 §,
att utarbeta och distribuera ett skyddsinfor-
mationsblad som avses i 17 § 3 mom. eller
sin skyldighet att tillstdlla uppgifter enligt
18 a §,

skall for kemikalieforseelse domas till bo-
ter eller fingelse i hogst sex manader, om

det inte stadgas stringare straff for gérning-
en i nagon annan lag.

55§
Andringssokande

Andring i ett beslut som en annan myndig-
het har fattat med st6d av denna lag soks i

enlighet med  forvaltningsprocesslagen
(586/1996).
56 §
Verkstdllighet

I ett beslut som fattats med stéd av 29 §,
33 § 2 mom., 42, 45 eller 46 §, 66 §
1 mom. eller 68 § 3 mom. kan bestimmas
att beslutet skall iakttas trots att @ndring har
sOkts, om inte besvirsmyndigheten beslutar
négot annat.

57 §

Testlaboratorier

Social- och hilsovardens produkttillsyns-
central kan foga villkor, begrinsningar och
anvisningar till sitt godkidnnande av ett labo-
ratorium. Nérmare bestimmelser om forfa-
randet for godkdnnande utfirdas av social-
och hilsovardsministeriet genom fGrordning.

57 a §
Djurfiorsok

Vid planering av djurforsok som behovs
for uppfyllande av_forpliktelserna i denna
lag skall forsok pa ryggradsdjur undvikas
alltid da detta dr mojligt. Bestimmelser om
de forfaranden som syftar till att undvika
onddiga djurforsok utfdrdas av social- och
hilsovardsministeriet eller miljoministeriet
genom forordning.

Vid forsok pa ryggradsdjur iakttas det som
i djurskyddslagen (247/1996) och med st6d
av den bestdims om forséksdjursverksamhet.
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59a§

Krav pa skydd for afférs- och
yrkeshemligheter

En anmélare enligt 5 kap. och den som
ansdker om godkinnande eller registrering
enligt 6 kap. skall sédrskilt ndimna de uppgit-
ter som han betraktar som affirs- eller yr-
keshemligheter och som han yrkar att skall
hallas hemliga for andra dn de myndigheter
som deltar i behandlingen av anstkan eller
anmilan. Den som framstéller yrkandet skall
motivera detta.

Om en anmilare som avses i 5 kap. eller
en tillverkare eller en importdr sjilv offent-
liggor uppgifter som tidigare varit sekretess-
belagda, skall Social- och hilsovardens pro-
dukttillsynscentral underrittas om detta. En
s6kande som avses i 6 kap. skall géra mot-
svarande anmdlan till den behoriga myndig-
heten.

59 ¢ §

Avgrinsning av en affirs- och
yrkeshemlighet som géiller ett
biocidpreparat

Oberoende av bestimmelserna om afférs-
eller yrkeshemligheter i lagen om offentlig-
het i myndigheternas verksamhet ir f6ljande
uppgifter om biocidpreparat inte sekretessbe-
lagda pa basis av ett yrkande som enligt
59 a § framstills av den som ansdker om
godkédnnande eller registrering av biocidpre-
parat:

1) s6kandens namn och adress,

2) namnet och adressen for den som till-
verkar biocidpreparatet och de verksamma
dmnen som preparatet innehéller,

3) biocidpreparatets namn samt namnen pa
de verksamma dmnen som preparatet inne-
héller och halterna av dem i preparatet,

4) namnen pd andra dmnen som betraktas
som farliga och som inverkar pd klassifice-
ringen av preparatet,

5) uppgifter om de verksamma dmnenas
och biocidpreparatets fysikaliska och kemis-
ka egenskaper,

6) sammandrag av resultaten fran under-
s6kningar om biocidpreparatets effektivitet,

forméga att ge upphov till resistens samt
dess verkningar pa ménniskor, djur och mil-
jo,

7) uppgifter om hur det verksamma dmnet
eller biocidpreparatet kan oskadliggoras eller
om metoder och atgarder for de fall att 4m-
net eller preparatet stiinker eller licker,

8) rekommenderade metoder och fors1kt1g-
hetsétgirder for att avvirja faror vid hante-
ring, lagring, transport och anvéndning samt
vid eldsvada och andra olyckor,

9) uppgifter om foérsta hjidlpen och medi-
cinsk behandling vid skador,

10) uppgifter om metoderna for att be-
handla det avfall som biocidpreparatet och
dess forpackning samt produkter som be-
handlas med biocidpreparatet ger upphov
till,

11) de uppgifter som ingar i skyddsinfor-
mationsbladet, samt

12) de analysmetoder for verksamma 4m-
nen eller fér 4mnen som niamns i forteck-
ningen enligt 11 § 4 mom. med vilkas hjilp
amnen som kommit ut i miljén kan upptack-
as samt resterna bestdmmas.

Denna lag trider i kraft den 20 .

Pa biocidpreparat som 1nnehaller verksam-
ma dmnen som finns pad marknaden inom
Europeiska gemenskapen nér denna lag trd-
der i kraft tillimpas de bestimmelser som
giller vid ikrafttradandet till dess att beslut
om intagande av det verksamma dmnet i
bllaga I, IA eller IB till Europaparlamentets
och radets direktiv 98/8/EG om utsldppande
av biocidprodukter pd marknaden har fattats
med iakttagande av det forfarande som be-
stims i direktivet. Vid godkédnnande eller
aterkallande av preparat som innehaller dyli-
ka verksamma &mnen iakttas den tidsfrist
som uppstéllts i beslutet om det verksamma
amnet.

Med avvikelse fran vad som bestims i
2 mom. skall for antifoulingpreparat som
finns pd marknaden ndr denna lag tréder i
kraft sokas 1 25 § avsett godkdnnande fore
den 1 januari 2002. Nir beslutet om godkén-
nande fattas tillimpas inte 27 § 1 mom.
1 punkten innan det beslut som avses ovan i
2 mom. har fattats om det verksamma &m-
net.
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Lag

om iindring av lagen om bekimpningsmedel

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen den 23 maj 1969 om bekdmpningsmedel (327/1969) 3 och 4 b §, sddana

de lyder i lag 1204/1994, samt

dndras 1 § 1 mom. och 4 § 1 mom., av dessa lagrum 4 § 1 mom. sadant det lyder i nimn-

da lag 1204/1994, som foljer:

1§

Med bekémpningsmedel avses i denna lag
vixtskyddsmedel som anvénds i jord- och
skogsbruk, i produkter fran jord- och skogs-
bruk och i hushéll. Dessa dgmnen och prepa-
rat dr avsedda for

1) skydd av vixter eller vixtprodukter mot
skadliga organismer eller forhindrande av
sddana organismers inverkan,

2) paverkan av vixters hvsprocesser pa
annat sétt &n som niring,

3) paverkan av vixtprodukters hallbarhet,
om dessa dmnen och preparat inte omfattas
av sdrskilda bestammelser om konserve-
ringsmedel,

4) forstorande av besvirande vixter, eller
for

5) forstoring av viixtdelar eller forhindran-
de av besvirande tillvixt hos vixter.

4§
Ett preparat som inte har registrerats som
bekdmpningsmedel fér inte saluforas, annars
Overlatas till forbrukning eller anvindas som

bekdmpningsmedel. Bekidmpningsmedlet
registreras pd ansokan av kontrollcentralen
for véxtproduktion. En forutsittning for re-
gistrering &r att bekdmpningsmedelsnimnden
har godként preparatet fér anviandning som
vixtskyddsmedel.

Denna lag trader i kraft den 20 .

Pa bekampningsmedel som innehdller
verksamma dmnen som finns p& marknaden
inom Europeiska gemenskapens omrade nar
denna lag tridder i kraft tillimpas de bestim-
melser som giller vid ikrafttradandet till
dess att beslut om intagande av det verksam-
ma dmnet i bilaga I, IA eller IB till Europa-
parlamentets och radets direktiv 98/8/EG om
utsldppande av biocidprodukter pa markna-
den har fattats med iakttagande av det for-
farande som bestims i direktivet. Vid god-
kénnande eller aterkallande av preparat som
innehéller dylika verksamma &mnen iakttas
den tidsfrist som uppstillts i beslutet om det
verksamma dmnet.

Lag

om Andring av 21 § hiilsoskyddslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i hilsoskyddslagen av den 19 augusti 1994 (763/1994) 21 §, saddan den lyder delvis

dndrad i lag 777/1996, som foljer:
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21 §
Forordningar om hushdllsvatten

Social- och hilsovardsministeriet utfidrdar
vid behov genom forordning bestdmmelser
om kvalitetskraven pa hushéllsvatten, om
desinficering, kemikalier som anvinds vid
behandlingen, materialen i lednings- och
behandlingsanordningar samt om andra om-
stindigheter som paverkar vattenkvaliteten
och likasa om regelbunden 6vervakning av

Helsingfors den 23 november 1999

hushallsvatten och om de unders6kningar
som behovs. Om godkinnande av desinfek-
tionsmedel for hushéllsvatten bestims i ke-
mikalielagen (744/1989).

Social- och hilsovardsministeriet foreskri-
ver genom forordning om de grunder pa vil-
ka ett vattenverk kan beviljas undantag en-
ligt 17 § 3 mom. fran uppfyllandet av kvali-
tetskraven.

Denna lag trdder i kraft den 20 .






