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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till lagar
om dndring av kemikalielagen, lagen om bekiimpningsmedel och
21 § hilsoskyddslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslds att preparat
avsedda att forstora organismer, dvs. biocid-
preparat, skall godkinnas innan de sldpps ut
pa marknaden och innan de anvinds. Euro-
paparlamentets och rddets direktiv om ut-
slappande av biocidprodukter pd marknaden
(biociddirektivet) forutsitter att biocidprepa-
rat godkénns. Bestimmelser om forfarandet
for godkdnnande skall ingd i kemikalielagen.
Detta forfarande skall omfatta bide kemiska
och biologiska biocidpreparat, vilket innebar
att tillimpningsomradet for kemikalielagen
utvidgas. Bestimmelserna om godkinnande
av bekdmpningsmedel i lagen om bekdmp-
ningsmedel skall slopas till den del de giller
andra bekimpningsmedel an sddana som
anvinds inom vaxtproduktion. Lagen om
bekimpningsmedel skall siledes gilla endast
sddana vixtskyddsmedel som avses i radets
direktiv om utslappande av véxtskyddsmedel
pa marknaden.

Forfarandet for godkidnnande skall under
en Overgdngsperiod ersitta de nuvarande
forfarandena for godkénnande av skyddske-
mikalier och andra bekdmpningsmedel &n
vixtskyddsmedel. Det nya forfarandet skall
dessutom omfatta flera siadana preparatgrup-
per som hittills inte har forhandsgranskats i
Finland. Med avvikelse frin den allminna
overgdngsbestimmelsen skall godkdnnande
av medel som anvinds pd fartyg och under-
vattenskonstruktioner for att motverka pa-
vixt (antifoulingmedel) s6kas redan fore den
1 januari 2002.

Som biocidpreparat godkénns ett preparat
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vars verksamma dmnen har godkints i en
bilaga till biociddirektivet och som vid an-
vindningen inte orsakar uppenbar fara for
hélsan eller miljon samt som ar tillrackligt
effektivt och lampligt for sitt anvindnings-
dndamal. Beroende pa preparattypen fattas
beslutet om godkinnande antingen av Soci-
al- och hilsovérdens produkttillsynscentral
eller av Finlands miljécentral.

Utover bestimmelserna om biocidpreparat
foreslds att dven vissa andra dndringar gors i
kemikalielagen. Den viktigaste &ndringen
giller intagandet av en skyldighet att vilja
mindre farliga kemikalier eller metoder i
kemikalielagens allmdnna bestdmmelser.
Denna skyldighet innebir att verksamhetsid-
karen nér det rimligtvis 4r mojligt skall vilja
att anvinda den kemikalie eller metod som
medfér minst risk f6r hilsan och miljon.

Storsta delen av de forslagna lagéndringar-
na baserar sig pd biociddirektivet. Avsikten
med direktivet dr att harmonisera lagstift-
ningen om utsldppande av biocidpreparat pa
marknaden i Europeiska unionens medlems-
stater. Direktivet innehdller bl.a. bestimmel-
ser om forfarandet f6r godkinnande av bio-
cidpreparaten och biocidpreparatens verk-
samma dmnen och om forutsittningarna for
godkéinnande.

Propositionen hanfor sig till budgetpropo-
sitionen for 2000 och avses bli behandlad i
samband med den.

De foreslagna lagarna avses trida i kraft
den 13 maj 2000.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

Milet for kemikalielagstiftningen ar att
forebygga skador pé hilsa, miljo och egen-
dom. I flera linder har man gatt in for att
reglera vissa potentiellt farliga kemikalieg-
rupper med hjilp av en sirskild férhands-
granskning. Anledningen till detta dr bide
manniskornas och miljons exponering vid
anvindningen av dessa produkter och 4dm-
nenas biologiska aktivitet, som innebir att
amnena kan medfora fara for bide hilsan
och miljon. Till de vanligaste kemikalieg-
rupper som skall férhandsgranskas hor be-
kampningsmedel som anvdnds inom jord-
bruket, likemedelspreparat och skyddskemi-
kalier som anvidnds inom industrin. Med
hjilp av férhandsgranskningen férsdker man
forebygga att preparaten orsakar skador pd
hilsan eller i miljon samt sdkerstilla att pre-
paraten ar tillrickligt effektiva och anvand-
bara.

I Finland finns for nirvarande bestimmel-
ser om forfaranden for forhandsgranskning
av bl.a. bekdmpningsmedel, likemedel och
veterinirlikemedel samt triskydds- och
slembekampningskemikalier. Nir det géller
siddana nya dgmnen som avses i kemikaliela-
gen finns bestimmelser om ett med for-
handsgranskningen jémforbart anmélnings-
forfarande, i samband med vilket dmnets
risker for hilsan och miljén bedoms.

Bestimmelserna om och forfarandena for
forhandsgranskning av olika preparatgrupper
skiljer sig ofta frin varandra i olika linder,
vilket orsakar tekniska hinder for handeln. 1
syfte att undanr6ja handelshindren och sam-
tidigt sikerstilla en hog nivd pa skyddet har
forfarandena for forhandsgranskning av flera
preparatgrupper redan harmoniserats inom
Europeiska gemenskapen. o

Europaparlamentets och rddets direktiv
98/8/EG om utslidppande av biocidprodukter
pd& marknaden, nedan biociddirektivet, har
varit det senaste harmoniseringsprojektet
inom kemikalietillsynen. Direktivet godkin-
des inom Europeiska gemenskapen 1998.
Enligt direktivet avses med biocidpreparat
verksamma dmnen och preparat som inne-
hiller ett eller flera verksamma dmnen av-
sedda att pd kemisk eller biologisk vig for-
stora, hindra, oskadliggora, forhindra verk-
ningarna av eller pd ndgot annat sitt utéva
kontroll 6ver skadliga organismer. Biociddi-

rektivets tillimpningsomride omfattar bl.a.
desinfektionsmedel, konserverings- och
skyddsmedel inom industrin, medel mot pa-
vaxt av vattenlevande organismer (antifou-
lingpreparat) samt sddana medel fér be-
kidmpning av skadedjur som anvinds ndgon
annanstans in inom jordbruket.

Avsikten med lagforslagen i denna propo-
sitton dr att genomfdra bestimmelserna i
biociddirektivet och harmonisera de na-
tionella forfarandena gillande biocidpreparat
med motsvarande forfaranden i de Gvriga
linderna inom Europeiska unionen och Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet.
Samtidigt tas vissa andra bestimmelser in i
kemikalielagen, av vilka den viktigaste gil-
ler en skyldighet att vilja.

2. Nulage

2.1. Lagstiftningen och tillsyns-forfaranden

Allmint

Bestimmelser om biocidpreparat ingdr i
flera olika lagar och regleringen ir inte hel-
tickande. Av de preparatgrupper som omfat-
tas av biociddirektivets tillimpningsomrade
hor en del for narvarande till de skyddske-
mikalier som avses i kemikalielagen
(744/1989) och en del till de ovriga be-
kdmpningsmedel som avses i lagen om be-
kdmpningsmedel (327/1969). Forfarandena
for forhandsgranskning och godkdnnande av
dessa preparat motsvarar i princip till stor
del kraven enligt det nya biociddirektivet.
Vissa preparat regleras med stéd av annan
lagstiftning 4n produktlagstiftningen, men
forfarandena betriffande dessa motsvarar
inte det forfarande for godkinnande som
avses i biociddirektivet.

En del av de preparatgrupper som omfattas
av biociddirektivets tillimpningsomride be-
rors for ndrvarande inte av ndgot som helst
forfarande for foérhandsgranskning och an-
vindningen av dem har inte heller reglerats
pd ndgot sitt. Dylika preparat ir konserve-
ringsmedel for burkforpackade produkter,
konserveringsmedel for ytbeliggningar, kon-
serveringsmedel for fibrer, lider, gummi och
polymeriserade material, konserveringsmedel
for byggnadsprodukter, skyddsmedel for vit-
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skor som anvinds vid metallbearbetning,
konserveringsmedel for livsmedel eller djur-
foder, antifoulingmedel samt balsamerings-
och konserveringsvitskor.

Utover de lagar som direkt reglerar bioci-
der som produkter eller anvindningen av
dem finns det dven bestimmelser som &r av
betydelse med tanke p& anvidndningen av
biocidpreparat, t.ex. allminna bestimmelser
om manniskornas hilsa och sikerhet, bl.a.
lagen om skydd i arbete (299/1958) och hil-
soskyddslagen (763/1994), samt bestimmel-
ser om utslipp i miljon, bl.a. vattenlagen
(264/1961), luftvardslagen (67/1982) och
avfallslagen (1072/1993).

Kemikalielagen

I 6 kap. kemikalielagen ingdr bestimmel-
ser om forfarandet f6r férhandsgodkinnande
av s.k. skyddskemikalier. Enligt lagens 25 §
skall importoren eller tillverkaren inhdmta
Finlands miljocentrals godkinnande av en
kemikalie som &r avsedd att anvindas for
behandling av virke som skydd mot angrepp
eller dverkan av skadliga organismer (tris-
kyddskemikalie) eller i kyl- och cirkulation-
svattensystem for att forebygga slembildning
och tilltdppning som kan uppstd dé skadliga
mikroorganismer véxer, eller for att skydda
cellulosa och trihaltig massa mot angrepp
och averkan av skadliga organismer (slem-
bekédmpningskemikalie). Dessa kemikalier
far inte tillverkas, importeras, 6verldtas till
forsiljning eller anvindas utan férhandsgod-
kdnnande. Triskyddskemikalier avsedda aft
anvindas pd samma sitt som madlarfirg ut-
gor ett undantag. En anmilan enligt 26 §
skall goras om dylika kemikalier. I 26 § in-
gir ocksd bestimmelser om den anmilan
som skall goras dé en skyddskemikalie till-
verkas enbart for export eller om prov utfors
med skyddskemikalien.

Enligt 27 § kemikalielagen skall en kemi-
kalie godkinnas som skyddskemikalie om
den ér lamplig for sitt dndamdl och om ke-
mikalien eller de produkter som har behand-
lats med den inte orsakar uppenbar hilso-
eller miljoskada nir kemikalien anvinds en-
ligt anvisningarna. Nirmare bestimmelser
om forfarandet vid forhandsgodkinnande
och anmilan av skyddskemikalier ingdr i
skyddskemikalieférordningen  (123/1994).
Detaljerade bestimmelser om de uppgifter
som skall l1dmnas om skyddskemikalier ingér
i miljdministeriets beslut om férfarandet vid

forhandsgodkinnande och anmilan av
skyddskemikalier (256/1994).

Finlands miljocentral bedomer preparatets
verkningar p& miljén, dess effekt och an-
vandbarhet och begir vid behov utltande av
Social- och hélsovardens produkttillsynscen-
tral om preparatets verkningar for hilsan och
av social- och hilsovardsministeriets arbetar-
skyddsavdelning om de sikerhetsdtgirder
som en siker anvindning forutsitter.

D4 Finlands miljocentral godkédnner en
skyddskemikalie, faststiller den anvind-
ningssyftet och bruksanvisningarna for pre-
paratet samt fogar behoviiga villkor och be-
stimmelser till beslutet. Godkénnandet kan
meddelas antingen tills vidare eller for en
bestimd tid. Finlands miljocentral kan ater-
kalla ett forhandsgodkinnande eller dndra
villkoren i det, om det visar sig att skydd-
skemikalien inte lingre motsvarar forutsitt-
ningarna for godkinnande eller de villkor
som har fogats till beslutet.

Vid ingdngen av 1999 fanns det samman-
lagt 181 skyddskemikalier pd marknaden
som godkints enligt kemikaliclagen eller
tilldtits med stéd av overgdngsbestimmelser-
na. Av dessa var antalet triskyddskemikalier
som anvéinds p4d samma sitt som malarfirg
67, antalet andra traskyddskemikalier 38 och
antalet slembekémpningsmedel 76. Samman-
lagt fanns det 6ver 60 verksamma dmnen i
dessa preparat. Tillsynen over att bestim-
melserna om skyddskemikalier iakttas hand-
has av de tillsynsmyndigheter som nimns i
kemikalielagen, dvs. av Finlands miljocen-
tral och Social- och hilsovéardens produkttill-
synscentral inom centralférvaltningen och av
lansstyrelserna och de regionala miljécentra-
lerna inom regionalforvaltningen. P4 lokal
nivd ir det de kommunala kemikalietillsyns-
myndigheterna som ansvarar for tillsynen.

Genom de beslut om forbud eller begrins-
ningar som statsridet utfirdat med stod av
kemikalielagen har tillverkning, import, an-
vindning eller utslippande pa marknaden
reglerats i friga om vissa dmnen som an-
vinds som biocider (bl.a. pentaklorfenol,
arsenik och kreosotolja).

Lagen om bekdmpningsmedel

I lagen och férordningen (792/1995) om
bekdmpningsmedel ingdr bestimmelser om
forfarandet fér godkdnnande och registrering
av vixtskyddsmedel och 6vriga bekidmp-
ningsmedel. Genom en dndring av lagen om
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bekdampningsmedel &r 1994 och genom for-
ordningen om bekdmpningsmedel genomfor-
des ridets direktiv 91/414/EEG om utsldp-
pande av vixtskyddsmedel pd marknaden,
nedan vixtskyddsmedelsdirektivet. I lagens
3 § definieras sidrskilt de vixtskyddsmedel
som omfattas av ett forfarande enligt direkti-
vet och de Ovriga bekdmpningsmedel som
omfattas av ett nationellt férfarande for god-
kdnnande.

Med o6vriga bekdmpningsmedel avses dm-
nen som anvinds for bekimpning av skade-
djur i bostider, djurstall, lagerrum och andra
inomhusutrymmen samt byggnadsanligg-
ningar, flugmedel och insektrepellenter samt
Ovriga preparat som i friga om anviéndnings-
indamalet kan likstillas med ovan ndmnda
preparat. Med avvikelse frin kemikalielagen
giller lagen om bekimpningsmedel ocksa
biologiska bekimpningsmedel, dvs. virus,
bakterier och svampar samt gentekniskt dnd-
rade organismer.

Ett preparat som inte har registrerats som
bekdmpningsmedel fir inte saluféras si som
bekdmpningsmedel eller annars Overlitas
eller anvindas till forbrukning. Bekdmp-
ningsmedien godkinns av en bekdmpnings-
medelsndmnd, som finns i anslutning till jord-

och skogsbruksministeriet. I nimnden finns

en ordférande och en vice ordférande och
dessutom representanter for jord- och skogs-
bruksministeriet, Kontrollcentralen for véxt-
produktion, social- och hilsovardsministeri-
et, Social- och hilsovardens produkttillsyns-
central, Livsmedelsverket, och Finlands mil-
jocentral.

Enligt 4 b § i lagen fir som ett annat be-
kimpningsmedel inte godkédnnas ett preparat
vars anvindning for det avsedda dndamalet
skulle kunna medféra uppenbar risk eller
uppenbart men for hdlsan eller miljon eller
som pd grund av bristfillig effekt eller av
nigon annan orsak, som inverkar pd dess
anvindbarhet, inte anses ldmplig for sitt dn-
damal.

Bekampningsnimnden beslutar pa forslag
av Kontrollcentralen for vixtproduktion vil-
ka kontroller som skall goras pd preparatet.
Preparatets anvindbarhet och effektivitet
kontrolleras av Lantbrukets forskningscentral
eller Skogsforskningsinstitutet och prepara-
tets verksamma dmnen och fysikaliska egen-
skaper i anslutning till den tekniska anvand-
barheten kontrolleras av Kontrollcentralen
for vixtproduktion. Eventuella rester analy-
seras vid behov av Kontrollcentralen for

vixtproduktion eller Anstalten for veterinér-
medicin och livsmedel. Preparatets hilsoef-
fekter analyseras vid Social- och hélsovér-
dens produkttillsynscentral och preparatets
arbetshygieniska oliagenheter vid social- och
héilsovardsministeriets arbetarskyddsavdel-
ning. Preparatets effekter pd miljon bedoms
vid Finlands milj6central.

P3d basis av de utlitanden som bekimp-
ningsmedelsndmnden erhdllit av tillsynsmyn-
digheterna beslutar den om godkinnandet av
preparatet. Nimnden godkédnner dven prepa-
ratets anvindningsiandamal, bruksanvisningar
samt villkoren och begrinsningarna i fraga
om anvidndningen. Sedan besvirstiden gatt
ut antecknar Kontrollcentralen for vixtpro-
duktion preparatet i bekdmpningsmedelsregi-
stret och darefter ar det tilldtet att silja och
anviinda preparatet.

Beslutet om godkinnande av ett bekidmp-
ningsmedel ar 1 kraft en viss tid, hogst tio
dr. Direfter skall en ny ans6kan om godkin-
nande lamnas in. Bekdmpningsmedelsnimn-
den kan dven i Ovrigt av sirskilda skil pd
nytt behandla godkinnande av ett registrerat
preparat. Godkannandet kan aterkallas eller
villkoren dndras pa férslag av bekdmpnings-
medelsnimnden eller den som innehar god-
kannandet.

Vid ingdngen av 1999 fanns det samman-
lagt 115 sddana preparat i bekimpningsme-
delsregistret som omfattas av tillimpnings-
omridet for biociddirektivet. Av dessa var
antalet insekticider 66 och antalet andra bio-
cidpreparat 49. Sammanlagt fanns det 40
olika verksamma dmnen i dessa preparat.

Iakttagandet av bestimmelserna om be-
kdmpningsmedel Svervakas av Kontrollcen-
tralen for vixtproduktion och arbetskrafts-
och niringscentralernas landsbygdsavdel-
ningar. Kontrollcentralen for vixtproduktion
skall drligen utarbeta en plan for tillsynen
over bekdmpningsmedel. Nar tillsynen pla-
neras skall kontrollcentralen samarbeta med
myndigheterna inom hilsovarden, arbetar-
skyddet, livsmedelskontrollen och milj6évar-
den samt med tullverket.

Lagen om livsmedelshygien i friga om
animaliska livsmedel

De tidigare lagarna om livsmedelshygien,
dvs. fiskhygienlagen (330/1994), kétthygien-
lagen (511/1994), mjolkhygienlagen
(671/1994)  och  idggprodukthygienlagen
(517/1994), ersattes vid ingdngen av 1997
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med lagen om livsmedelshygien i friga om
animaliska produkter (1195/1996), nedan
hygienlagen. Den nya lagen &dndrade inte
tidigare tillsynsforfaranden och de bestim-
melser pé ligre nivd som utfirdats med stod
av de separata lagarna forblev i kraft tills
vidare. Genom hygienlagen har en rad av
EG:s hygiendirektiv genomforts. Jord- och
skogsbruksministeriets veterinir- och livsme-
delsavdelning kan meddela bestimmelser om
de tvitt- och desinfektionsmedel som skall
anvindas vid livsmedelsproduktion. Dessa
desinfektionspreparat kan dven anses vara
biocidpreparat.

EG:s hygiendirektiv om animaliska livs-
medel forutsdtter att tvitt- och desinfek-
tionsmedel som anvinds i produktionsenhe-
ter skall vara godkéinda av en behérig myn-
dighet. Tvitt- och desinfektionsmedel skall
dessutom anvindas p4 sa sitt att de inte har
ndgra skadliga verkningar pd de livsmedel
som tillverkas eller pd anordningarna eller
de ytor som behandlas. I direktiven ingér
dock inte ndgra detaljerade bestimmelser om
forfarandet for godkiannande och darfor har
medlemsstaterna tills vidare kunnat iaktta
sina egna nationella férfaranden.

Beslut om godkinnande av tvitt- och des-
infektionsmedel som anvinds i produktion-
senheter samt om dmnen for spendoppning
fattas i Finland av Anstalten for veterindr-
medicin och livsmedel, som ocksi i Ovrigt
overvakar de biocider som anvinds i livsme-
delsproduktionen. Pd basis av det material
som sdkanden, dvs. tillverkaren eller impor-
toren, har tillstéllt utvirderas preparatets an-
vindbarhet, effektivitet samt arten, miangden
och verkningarna foér konsumenten av de
rester som eventuellt hamnar i livsmedlen. I
praktiken kriavs att de tvitt- och desinfek-
tionsmedel som anvinds pd produktionsen-
heterna har effektivitetstestats av Lantbru-
kets forskningscentral eller att det finns mot-
svarande bevis pa anvindbarheten. Det finns
tills vidare inga anvisningar om utvérdering-
en av resterna eller preparatens effektivitet
och anvindbarhet eftersom man har velat
vénta p4 att biociddirektivet blir fardigt. An-
stalten for veterindrmedicin och livsmedel
publicerar arligen en lista med godkinda tvitt-
och desinfektionsmedel samt &mnen for
spendoppning.

Lagen om djursjukdomar

Med stdd av lagen om djursjukdomar

(55/1980) har jord- och skogsbruksministeri-
ets veterindr- och livsmedelsavdelning med
delat anvisningar om desinfektionsitgarder
vid bekdmpande av djursjukdomar. I anvis-
ningarna finns en forteckning 6ver de desin-
fektionsmedel som har godkints for be-
kidmpning av vissa djursjukdomar.

Hilsoskyddslagen

Enligt 21 § hilsoskyddslagen meddelar social-
och hilsovardsministeriet vid behov ndrma-
re foreskrifter om bl.a. desinficering av hus-
héllsvatten och dmnen som anvinds vid be-
handlingen. Dylika foreskrifter har hittills
inte meddelats och medel for desinficering
av hushéllsvatten kontrolleras for nirvarande
inte separat i Finland.

Hilsoskyddslagen reglerar i ndgon mén
dven anvindningen av vissa biocidpreparat.
Enligt lagens 31 § kan den kommunala hil-
soskyddsmyndigheten 4ldgga den som édger
eller innehar en fastighet eller ett allmant
omrade att vid behov vidta dtgirder for att
fran fastigheten eller det allminna omradet
utrota sidana mikrober eller skadedjur som
orsakar sanitir oligenhet. Den kommunala
myndigheten kan likasd i kommunen fore-
skriva om behovliga atgirder for utrotning
av skadedjur, om dessa kan anses sprida
sjukdomar eller annars orsaka sanitir oli-
genhet.

Jaktlagen

Jaktlagen (615/1993) reglerar for sin del
anvindningen av medel avsedda for be-
kimpning av figlar och diggdjur. Lagen
tillimpas pa jakt och pa féngst och dodande
av icke fredade djur. Icke fredade djur ar
enligt lagens 5 § de vanligaste gnagarna och
vissa allminna skadefiglar. I lagens 33 §
forbjuds bl.a. anvindningen av gifter och
forgiftade beten samt dédande genom gas-
ning eller utrékning. For fangst och dodande
av icke fredade djur far dessa metoder i re-
gel inte heller anvindas. Gifter eller forgifta-
de beten far dock anvindas for fingst och
dodande av andra icke fredade djur dn faglar
och forvildade katter. Jord- och skogsbruks-
ministeriet kan for forebyggande av djurs-

jukdomar eller for andra godtagbara andamal

bevilja tillstdnd att anvianda forbjudna fang-
stredskap vid jakt eller dodande av icke fre-
dade djur.
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Lagen om fiske

Enligt 30 § lagen om fiske (286/1982) far
vid fiske inte anvéndas bedovande eller gif-
tiga dmnen eller dmnen som pi annat sitt
fororenar vattendraget. Dessa anvinds nume-
ra inte alls i naturliga vatten. Vissa fiskod-
lare anvinder dock dnnu rotenon for utrot-
ning av icke dnskvirda fiskar i dammar med
naturligt foder. For detta behover de i 38 §
lagen om fiske avsett tillstind som beviljas
av fiskerienheten vid arbetskrafts- och na-
ringscentralens landsbygdsavdelning.

Annan produktlagstiftning som berér biocid-
preparat

Biociddirektivet tillimpas inte pd sidana
imnen eller preparat som redan berors av
ndgon sidan annan gemenskapsrittsakt som
riknas upp i artikel 1 i direktivet. Gréns-
dragningen mellan biocidpreparat och de
likemedel som avses i lidkemedelslagen
(395/1987), de produkter som avses i lagen
om produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard (1505/1994) och de kosmetiska
preparat som regleras med stod av produkt-
siikerhetslagen (914/1996) och kosmetikfor-
ordningen (189/1996) utreds som bist pi
gemenskapsniva.

I Finland Gvervakas preparat som betraktas
som likemedel eller medicinsk utrustning av
Likemedelsverket. Konsumentverket ansva-
rar for Overvakningen av iakttagandet av
bestimmelserna i produktsikerhetslagen och
med stod av den utfirdade bestimmelser.
Tillsynen over andra biocidpreparat har inte
ordnats pa nagot sirskilt sitt utan de berérs
bl.a. av de allminna tillsynsforfarandena i
kemikalielagen.

Tillsyn Over rester

Det finns sirskilda bestimmelser om till-
synen over rester i livsmedel. Tillsynen leds
av Livsmedelsverket, som lyder under han-
dels- och industriministeriet, till den del till-
synen giller andra dn animaliska livsmedel.
For den praktiska tillsynen ansvarar de kom-
munala hilsotillsynsmyndigheterna. Tillsy-
nen 6ver frimmande dmnen i animaliska
livsmedel ankommer pid jord- och skogs-
bruksministeriets forvaltningsomride. An-
stalten for veterinirmedicin och livsmedel
ansvarar for uppgorandet och genomforandet
av nationella program for tillsynen o&ver

frimmande dmnen nir det giller kott, mjolk,
fiskprodukter, dgg och honung. Betraffande
papper och kartong som kommer i kontakt
med livsmedel finns sirskilda bestimmelser
om tillitna mingder frimmande dmnen. Till-
synen ankommer pi samma myndigheter
som skoter tillsynen over rester i vegetabilis-
ka livsmedel.

2.2. Europaparlamentets och ridets direktiv
98/8/EG om utsléigpande av
biocidprodukter pa marknaden

Biociddirektivet, som godkindes i februari
1998, har utfirdats med stéd av artikel 100a
i fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen. Avsikten med direktivet ar att
skapa ett harmoniserat kontrollforfarande for
de preparat och verksamma dmnen i dem
som omfattas av direktivets tillimpningsom-
rade. Malet ar att undanréja hindren pd den
inre marknaden samt att sikerstilla en hog
skyddsniva for hilsan och miljon. I direkti-
vet avses med biocidprodukter verksamma
dmnen och preparat som innehiller ett eller
flera verksamma dmnen avsedda att pi ke-
misk eller biologisk vig forstéra, hindra,
oskadliggora, forhindra verkningarna av eller
pd ndgot annat sitt utéva kontroll 6ver skad-
liga organismer.

Biociderna indelas i bilaga V till direktivet
i fyra huvudgrupper: desinfektionsmedel och
allmidnna biocidprodukter, konserverings-
och skyddsmedel, medel for bekdmpning av
skadedjur samt Ovriga biocidprodukter. Sam-
manlagt finns det 23 produktgrupper i dessa
huvudgrupper. I artikel 1 i biociddirektivet
uppriknas 19 direktiv och de preparat som
hor till dessa direktivs tillimpningsomride
omfattas inte av biociddirektivets tillimp-
ningsomrdde. Dylika preparat dr bl.a. vixt-
skyddsmedel, likemedel, kosmetiska produk-
ter samt vissa andra produkter som hor till
gemenskapens Gvriga produktlagstiftning.

Sedan direktivet genomforts far biocidpre-
parat inte lingre slippas ut pd marknaden
eller anvindas utan godkdnnande eller regi-
strering av den behdriga myndigheten i med-
lemsstaten. Medlemsstaterna kan godkédnna
endast sddana preparat som innehéller verk-
samma idmnen som godkints i den forteck-
ning over tillitna verksamma 4mnen i bilaga
I eller IA som uppritthdlls av kommissio-
nen. En central princip dr att ett preparat
som kontrollerats och godkints pd behorigt
sitt i en medlemsstat pa ansokan skall god-
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kidnnas nistan automatiskt dven i Ovriga
medlemsstater. Beslut om en dylik ansokan
skall fattas inom utsatt tid. Det skall dock
vara mojligt att avvika frdn Smsesidigt er-
kdnnande av godkidnnanden t.ex. om de arter
som skall bekdmpas inte féorekommer i skad-
liga mingder eller om forhdllandena avviker
vasentligt frin férhillandena i den medlems-
stat dédr biocidpreparatet ursprungligen god-
kandes.

I vissa fall kan forenklade forfaranden
tillampas i stallet for forfarandet for godkan-
nande. Preparat som endast foreter mindre
skillnader nir det giller sammansittningen
kan jamstéllas i s.k. ramformuleringar som
den behoriga myndigheten faststiller, varvid
forfarandet for godkdnnande 4r klart mera
begrinsat och beslutet om godkinnande
skall fattas inom utsatt tid. Lagriskpreparat
som innehdller siddana verksamma &dmnen
som tagits upp i bilaga IA registreras pd na-
tionell nivd. Forfarandet for registrering ir
bl.a. betriffande kraven pa uppgifter inte si
omfattande som forfarandet for godkinnan-
de. Allminkemikalier som tagits upp i bila-
ga IB och som har endast begrinsad anvind-
ning som biocider dr helt befriade frn for-
farandet for godkidnnande.

Med tanke pi hela gemenskapens kemika-
liepolitik dr det en viktig princip i direktivet
att olika alternativ utvirderas: under vissa
forutsittningar kan ett verksamt dmne ldm-
nas utan godkinnande i gemenskapens for-
teckning p& den grunden att det finns andra
anviandbara och mindre farliga dmnen eller
metoder for samma anvindningsindama3l.

I direktivet ingdr detaljerade bestimmelser
bl.a. om de uppgifter som skall ingd i an-
s6kan, de principer som iakttas vid utvir-
deringen och beslutsfattandet, hemlighétlan-
de och utnyttjande av uppgifter, uppgifter
som skall antecknas pa forsiljningsemballa-
ge, medlemsstaternas skyldighet att informe-
ra och rapportera, kommittéforfarandet samt
om foérfarandena under 6vergz’ingsperioden.

I biociddirektivet ingar inte nagra bestim-
melser om medlemsstaternas kontrollmyn-
digheter och inte om det nationella foérfaran-
det vid beslutsfattande eftersom beslut om
dessa fragor hor till den nationella lagstift-
ningsmakten. Direktivet hindrar inte heller
medlemsstaterna frén att uppstilla tilligg-
skrav for anvidndningen av biocidpreparat
forutsatt att kraven inte strider mot gemen-
skapslagstiftningen. I direktivets ingress er-
kidnns dessutom medlemsstatens ritt att for-

bjuda att preparat som hor till vissa prepa-
ratgrupper avsedda att bekiimpa ryggradsdjur
slapps ut pd marknaden.

2.3. Forhandstillsyn dver biocidpreparat i
vissa linder

Av de nordiska linderna har Sverige hit-
tills de mest heltickande bestimmelserna om
biocidpreparat. Den forordning om bekiamp-
ningsmedel som givits med stod av lagen
om kemiska produkter har gillt bekdmp-
ningsmedel inom jordbruket och dessutom
dven slembekdmpningsmedel och triaskydds-
medel som anvinds inom industrin, insekti-
cider, medel for bekdmpning av skadegorare
inomhus samt antifoulingmedel. Kemikali-
einspektionen ansvarar for kontrollen av pre-
paraten och for forhandsgodkinnandet.

I Danmark har med st6d av kemikalielag-
stiftningen krivts forhandsgodkidnnande av
samma biocidpreparatgrupper som i Sverige,
med undantag for antifoulingmedel. Miljos-
tyrelsen ansvarar for kontrollen. Forfarande-
na betriffande biocidpreparat ir i Sverige,
Danmark och Finland i huvudsak likadana
och man har t.ex. forsokt harmonisera kra-
ven pd de uppgifter som skall tillstillas i
samband med ansdkan.

I Norge och Island har det hittills inte fun-
nits ndgot forfarande for forhandsgranskning
av biocidpreparat. Trots detta har linderna
intensivt deltagit i det nordiska samarbetet
mellan biocidmyndigheterna. Biociddirekti-
vet genomfors ocksa i linder som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet.

Av de ovriga linderna i Europeiska unio-
nen har Nederlinderna och Forenade ko-
nungariket de mest heltickande bestimmel-
serna om biocidpreparat. I andra lander har
forhandsgranskningen gillt endast ndgra fa
produktgrupper och granskningen har inte
varit lika grundlig som t.ex. i de nordiska
linderna. I en del av EU-linderna har kon-
trollen koncentrerats till en myndighet och i
en del har uppgifterna delats mellan flera
myndigheter.

Av de linder som hor till Organisationen
for ekonomiskt samarbete och utveckling
(OECD) har speciellt Forenta staterna en
mycket heltickande reglering av biocidpre-
parat. Avsikten ér att de undersoékningskrav,
utvarderingsprinciper och andra férfaranden
som OECD-linderna uppstillt fér preparaten
skall harmoniseras med hjilp av samarbete
inom OECD.
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2.4. Bedomning av nuliiget

De nuvarande férfarandena i Finland for
forhandsgranskning av biocidpreparat giller
inte alla preparatgrupper som omfattas av
biociddirektivets tillimpningsomrdde. De
allminna forpliktelserna enligt kemikalielag-
stiftningen giller kemiska &mnen och prepa-
rat. Kemikalielagen giller inte biologiska
skyddskemikalier, men sddana finns tills
vidare inte heller pA marknaden. Lagen om
bekdmpningsmedel ticker dven biologiska
produkter och bland de produkter som god-
kiints finns dtminstone ett biologiskt insekt-
bekampningsmedel som omfattas av biocid-
direktivet.

De nuvarande forfarandena betriffande de
preparattyper som skall férhandsgranskas,
dvs. skyddskemikalier och 6vriga bekdmp-
ningsmedel, motsvarar i ritt stor utstrick-
ning forfarandena enligt biociddirektivet.
Preparatens och de verksamma dmnenas ska-
dor pd hilsan och miljon utvirderas, men
inte till alla delar lika grundligt som direkti-
vet forutsitter. Inte heller undersdkningskra-
ven motsvarar helt kraven enligt direktivet.

Funktionen hos de nuvarande forvaltnings-
forfarandena kan anses tillfredsstillande
dven om kontrollen av bdde bekdmpnings-
medel och skyddskemikalier ar Sverbelastad.
Det dr framst verksamhetsidkarna som tar
skada av detta eftersom det gir ldngsamt att
fa ut preparaten pd marknaden. De viktigaste
orsakerna till 6verbelastningen 4r att myn-
digheternas resurser dr knappa och verksam-
hetsidkarnas ansOkningar bristfélliga. Vid
behandlingen av skyddskemikalieansékning-
ar och -anmilningar ir arbetsférdelningen
mellan Finlands miljécentral och de myndig-
heter som dr remissinstanser i princip klar,
men i praktiken har det inte varit mojligt att
helt undvika overlappningar.

Genomforandet av biociddirektivet forut-
sitter andringar i lagstiftningen och upprit-
tande av ett heltickande kontrollsystem.
Kontrollforfarandet utvidgas till att omfatta
flera sidana preparatgrupper som fér nirva-
rande inte kontrolleras alls eller bara kon-
trolleras till en del.

3. Propositionens mal och de
viktigaste férslagen

Propositionens mal ér att minska de skador
pé hilsan och i miljon som biocidpreparat
orsakar samt att harmonisera bestimmelser-

2921372

na om biocidpreparat pa det sitt som EG:s
biociddirektiv forutsitter.

Vid beredningen av genomfdrandet av bio-
ciddirektivet har olika lagstiftningsalternativ
granskats, bl.a. stiftande av en separat lag
om biocidpreparat, en ramlag gillande bdde
vixtskyddsmedel och biocidpreparat, inta-
gande av bestdimmelserna om biocidpreparat
1 lagen om bekdmpningsmedel och kemikali-
elagen samt en koncentrering av bestimmel-
serna endast till kemikalielagen.

1 syfte att genomféra biociddirektivet fore-
slds att bestimmelser om biocidpreparat och
forfarandet for godkinnande av dem skall
tas in i kemikalielagen och i forordningar
som ges med stod av den. Kapitlet om
skyddskemikalier i kemikalielagen ersitts
med bestdmmelser om biocidpreparat. Det
nuvarande anmailningsforfarandet som giller
tillverkning av skyddskemikalier enbart for
export slopas helt. Anmalningsskyldigheten
betriffande triskyddsmedel som anvinds pa
samma sitt som malarfirg ersitts med en
allmén skyldighet att 1ita godkinna biocid-
preparat.

Bestimmelserna i lagen om bekdmpnings-
medel om andra bekimpningsmedel 4n vixt-
skyddsmedel upphivs, varvid endast bestim-
melser om vixtskyddsmedel kvarstdr i lagen
om bekampningsmedel.

Till 21 § hilsoskyddslagen fogas en hin-
visning till forfarandet for godkinnande av
biocidpreparat. Hirmed klargérs forhdllandet
mellan bemyndigandet enligt paragrafen att
utfirda bestimmelser om desinficering av
hushéllsvatten och forfarandet for godkin-
nande av biocidpreparat.

Olika alternativ for ordnande av forfaran-
det for godkénnande av biocidpreparat har
granskats. Om uppgifter inom kemikalietill-
synens centralférvaltning koncentreras till en
myndighet skulle dven ansvaret for forfaran-
det for godkinnande av biocidpreparat lim-
pa sig for dess uppgifter. Det kan inte anses
vara motiverat att inritta ett sirskilt &mbets-
verk som ansvarar enbart for férfarandet for
godkidnnande av biocidpreparat.

Ett alternativ till en centraliserad forvalt-
ningsmodell dr en decentraliserad forvalt-
ningsmodell liknande den nuvarande. Alter-
nativen ir en modell med en ansvarig myn-
dighet och en eller flera myndigheter som ar
remissinstanser, inrittande av ett system
med en nimnd av samma typ som bekdmp-
ningsmedelsnimnden eller en forvaltnings-
modell som baserar sig pa tvd ansvariga
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myndigheter.

De administrativa uppgifterna i anslutmng
till kontrollen av biocidpreparat foreslds bli
fordelade mellan tvd ansvarsmyndigheter,
Social- och hilsovdrdens produkttillsynscen-
tral och Finlands miljocentral. Arbetsfordel-
ningen mellan myndigheterna regleras
genom férordning. I kontrollen skall enligt
behov dven kunna delta andra sakkunnig-
myndigheter eller anstalter.

P4 biocidpreparat som innehéller verksam-
ma dmnen som finns pd marknaden den dag
dd biociddirektivet skall vara genomfért in-
om Europeiska gemenskapen skall tillimpas
de forfattningar som var i kraft di lagind-
ringarna tridde i kraft till dess beslut har
fattats om att inta de verksamma &mnena i
bilagan till direktivet. Som undantag frin
denna aliminna 6vergingsbestimmelse fore-
slds att betriffande antifoulingmedel som
anvinds pd fartyg och konstruktioner under
vatten skall godkidnnande enligt den nya la-
gen sokas redan fore den 1 januari 2002. De
skyddskemikalier som for nidrvarande god-
kinns med stdd av kemikalielagen och de
Ovriga bekimpningsmedel som godkinns
med stod av lagen om bekdmpningsmedel
skall efter hand omfattas av det nya forfa-
randet.

Det nya forfarandet forutsitter grundligare
utvirderingar och kontroller 4n for nirvaran-
de och det medfor dven helt nya administra-
tiva forfaranden, sdsom t.ex. godkinnande
av verksamma dmnen pd gemenskapsnivd
gch Omsesidigt erkdnnande av godkinnan-

en.

Utover de bestimmelser som behdvs for
genomforande av biociddirektivet gors dven
nigra andra, nidrmast tekniska dndringar i
kemlkahelagen Som ett viktigt principiell
reform foreslds dock att en bestimmelse om
skyldigheten att vilja mindre farliga kemika-
lier eller metoder (16 a §) tas in i lagen.
Denna skyldighet innebir att verksamhetsid-
karen da det rimligtvis 4r mojligt skall vilja
att anvinda den kemikalie eller metod som
orsakar minst fara for hilsan eller miljon.
Principen har intagits i vissa av Europelska
gemenskapens direktiv och den ingdr ocksa i
det handlingsprogram (Agenda 21) som
FN:s miljo- och utvecklingskonferens antog
1992. Kommissionen fér hallbar utveckling i
Finland har i sitt betinkande 1995 foreslagit
att det bor 6vervidgas om principen kan tas
in 1 kemikalielagen. I Sverige har motsva-
rande princip redan intagits 1 lagen om ke-

miska produkter.

I propositionen har bestimmelserna i 80 §
i den nya grundlagen beaktats och i enlighet
dirmed anvénds termen "forordning" betréf-
fande bade statsrddets och ministeriets for-
fattningar.

4. Propositionens verkningar
4.1. Ekonomiska verkningar

Det berdknas att det for ndrvarande finns
ca 900 produkter pd marknaden i Finland
som hor till biociddirektivets tillimpnings-
omrdde. Av dessa dr antalet skyddskemikali-
er som redan omfattas av forfarandet for
forhandsgodkinnande ca 160 och antalet
bekimpningsmedel ca 115. Overgangen till
ett gemensamt forfarande inom Europeiska
gemenskapen utokar sannolikt antalet prepa-
rat pd marknaden i Finland. Fér niarvarande
finns det ca 300 verksamma dmnen i de bio-
cidpreparat som finns pd marknaden i Fin-
land. Det har berdknats att det inom hela
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet
finns ¢ver 1200 olika verksamma biociddm-
nen. Overgingen till ett forfarande enligt
biociddirektivet har pd grund av de okade
kostnaderna for undersokning och kontroll
berdknats reducera tminstone antalet verk-
samma dmnen och eventuellt ocksd antalet
produkter pd marknaden.

Avsikten dr att sdkerheten och effektivite-
ten hos de verksamma dmnen som for nér-
varande anvinds skall utvirderas i enllghet
med de nya bestimmelserna under den 10 4r
langa Gvergangsperioden. Finlands andel av
kontrollen har berdknats uppgd till 20—25
verksamma dmnen, dvs. 2—3 dmnen per ar
under den 10 ar langa overgéngsperioden.
Efter Overgdngsperioden beriknas minst
70—100 ansékningar om godkéinnande av
preparaten inkomma varje ar. Allt som allt
asamkar kontrollerna enligt biociddirektivet
och arbetet i anslutning dirtill myndigheter-
na kostnader om uppskattningsvis 5—7 milj.
mk per ar. Avsikten dr att dessa kostnader
skall tickas med avgifter som uppbirs av
dem som ldmnar in ansokan, till vilket ke-
mikalielagen och lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/1992) ger mdojlighet.
I artikel 25 i direktivet bestims att medlems-
staterna skall inféra system som forpliktar
s6kandena att betala avgifter for forfarande-
na enligt direktivet i syfte att ticka de kost-
nader som dsamkas medlemsstaterna.
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Uppfyllandet av kraven i biociddirektivet
medfor avsevirda kostnader for den som
producerar biocider. Framtagande av ett di-
rektivenligt undersokningsmaterial for ett
nytt verksamt dmne och ett nytt preparat
kostar 30—50 milj. mk. Med tanke pad hela
Europa har biocidindustrin dock klar nytta
av direktivet. Unders6kningskraven och kon-
trollférfarandena harmoniseras och dirmed
undviks Overlappande arbete. Dessutom
kommer det dtminstone pa ling sikt att bli
lattare och gd snabbare att sldppa ut en pro-
dukt pd marknaden inom gemenskapen. Un-
dersoknings- och ansokningskostnaderna
overfors sannolikt direkt pd produkternas
priser, vilket kan inverka pd den totala efter-
frigan pd biocidpreparat.

1 Finland finns det nistan inga sddana fér-
etag som producerar verksamma biocidim-
nen och som drabbas av de stOrsta undersok-
ningskostnaderna. Det finns inte heller sir-
skilt minga som formulerar preparat. Det ar
relativt klart att smd foretag inte ensamma
har ekonomiska mojligheter att uppfylla de
krav som biociddirektivet stiller bl.a. pa
grund av de hoga kostnaderna for sikerhet-
stesten.

4.2. Verkningar i friga om organisation
och personal

Enligt biociddirektivet skall ett stort antal
biocidpreparat kontrolleras och godkénnas,
vilket innebdr att det administrativa arbetet
kommer att mdngdubblas i jimforelse med
den nuvarande kontrollverksamheten betrif-
fande skyddskemikalier och bekdmpnings-
medel. Dessutom forutsitter ett kontrollfor-
farande som omfattar hela gemenskapen
grundligare utvirderingar 4n tidigare samt
ett utékat behov av nira samarbete och in-
formationsutbyte mellan EU-linderna och
kommissionen. Med tanke pd genomf6randet
av hela det krivande gemenskapsforfarandet
ar det viktigt att alla medlemsstater har till-
rickliga resurser for dessa uppgifter.

Enligt forslaget skall huvudansvaret for
kontrollen av biocidpreparat ligga pa Social-
och hilsovirdens produkttillsynscentral och
Finlands miljocentral. Myndigheterna far ett
stort antal nya uppgifter, for vilka bada
myndigheterna mdste garanteras tillrickliga
resurser. Enligt biocidarbetsgruppen, som
bedomt resursbehovet inom biocidtillsynen,
borde nya anslag motsvarande sammanlagt
15,5 nya arsverken anvisas for uppgifterna

dren 2000 och 2001.

Eftersom de nuvarande administrativa for-
farandena gillande skyddskemikalier eventu-
ellt kommer att kvarsti vid sidan av de nya
forfarandena under hela den linga oOver-
géngsperioden kan de nuvarande resurserna
ite tills vidare overforas till de nya uppgif-
terna. Senast efter dvergdngsperioden pa 10
dr kan man dock berdkna att 4—5 &rsverken
frigors frdn kontrollen av skyddskemikalier
och att dessa di kan inriktas pd kontroll av
bigcidpreparat.

Aven kontrollen av andra bekimpningsme-
del enligt lagen om bekﬁmpningsmedel bibe-
hills som tidigare under 6vergangsperioden.
Arbetsmingden for Kontrollcentralen for
véixtproduktion och andra myndigheter som
deltar i kontrollen av bekidmpningsmedel
kommer sd sminingom att minska under
overgéngsperioden eftersom de nya ansok-
ningarna enligt biociddirektivet skall iimnas
in till den nya behoriga myndigheten sedan
lagen tritt i kraft. Eftersom kontrollen av
vixtskyddsmedel 4r overbelastad skall de
resurser som si smaningom frigérs frin kon-
trollen av biocidpreparat inriktas pd kontroll
av dem. Dirigenom ar det inte nodvéndigt
att gora personalforflyttningar mellan myn-
digheterna.

4.3. Miljokonsekvenser

Ett centralt mal for propositionen ir att
trygga en hog nivd pa halsoskyddet och mil-
jovarden. Kontrollférfarandet kommer att
omfatta nya preparatgrupper som hittills inte
har 6vervakats sarskilt. Ett exempel pd en ur
miljésynpunkt viktig preparatgrupp som
kommer att omfattas av det nya forfarandet
ar antifoulingmedel som anvénds pd fartyg
och konstruktioner under vatten. Av miljo-
véardsskdl foreslds att skyldigheten att lita
godkinna dessa skall tidigareldggas.

Preparatens och de verksamma &dmnenas
verkningar pé hilsan och miljon skall under-
sokas i storre omfattning an tidigare. Den
utvirdering av miljoriskerna som gors pd
basis av undersokningsmaterialet ger en god
grund for beslutsfattandet. Kontrollférfaran-
det gor det mojligt att férbjuda och dra in de
biocidpreparat som ir farligast med tanke pa
hilsan och miljon. Dessutom gér kontrollen
av doseringen och bruksanvisningarna det
mdojligt att minska exponeringen.

Antalet verksamma dmnen och biocidpre-
parat pd marknaden har beriknats minska
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avsevirt i och med att biociddirektivet ge-
nomfors. De #mnen och preparat som &r
godtagbara med tanke pd hilsan och miljon
och som beriknas ha efterfrigan torde kvar-
sti pd marknaden. A andra sidan kan de
héga kostnaderna leda till att det blir svérare
att utveckla och slidppa ut miljovinliga bio-
cidpreparat med ringa dtging.

5. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts i en arbetsgrupp
som tillsatts av miljoministeriet. I arbets-
gruppen var miljoministeriet och dessutom
soctal- och hilsovardsministeriet, handels-
och industriministeriet samt jord- och skogs-
bruksministeriet representerade. I arbetsgrup-
pen ingick dessutom sakkunniga fran Social-
och hilsovirdens produkttillsynscentral och
Finlands miljocentral. Under arbetets ging
horde arbetsgruppen andra centrala myndig-
heter och organisationer som representerar
verksamhetsidkarna.

Utldtande om biocidarbetsgruppens delbe-

tinkande begirdes av de viktigaste myndig-
heterna samt av niringslivet, centrala organi-
sationer och forskningsanstalter. Majoriteten
av dem som gav ett utlitande forholl sig
positivt till arbetsgruppens lagférslag. De
flesta betonade att det ir viktigt att tillrickli-
ga resurser anvisas for de nya uppgifterna s
att de forfaranden som direktivet forutsitter
kan skotas pd ett behorigt sitt. Organisa-
tionerna inom industrin och handeln forholl
sig reserverat till forslaget om skyldigheten
att vilja mindre farliga kemikalier eller me-
toder. Arbetsgruppen har gjort ett samman-
drag av utlitandena. Regeringens proposition
baserar sig pa biocidarbetsgruppens forslag.
Vid den fortsatta beredningen har de an-
mirkningar om detaljerna som lagts fram i
utlitandena beaktats 1 man av mojlighet.

6. Samband med andra propositioner
Propositionen hanfér sig till budgetpropo-

sitionen for 2000 och avses bli behandlad i
samband med den.

DETALJMOTIVERING

1. Lagforslagen
1.1. Kemikalielagen

2 §. Lagens tillimpningsomrdde. Eftersom
effektiviteten hos ett biocidpreparat kan ba-
sera sig pa bide en kemikalie och en mikro-
organism foreslds att kemikalielagens
tillimpningsomrade utvidgas sd att det dven
omfattar biologiska biocidpreparat. En be-
stimmelse om detta skall tas in som para-
grafens 2 mom. En bestimmelse som mot-
svarar gillande 2 mom. dr onddig eftersom
bestimmelsen redan ingdr i 44 §. En utvid-
gning av lagens tillimpningsomrade ir nod-
vindig for att biocidpreparat och de verk-
samma dmnen som ingdr i dem skall kunna
omfattas av bestimmelserna i 6 kap. om
biocidpreparat och av de allminna bestim-
melser som ingdr i andra kapitel i kemikalie-
lagen, t.ex. bestimmelserna om verksambhet-
sidkarens allminna skyldigheter, férbud och
begrinsningar, tillsyn, tvingsmedel och pa-
foljder samt &dndringssékande. I momentet
skall dock for klarhetens skull bestimmas att
5 kap. (anmidlan om ett nytt dmne) och 7
kap. (industriell hantering och upplagring

samt Overldtelse av hilso- och miljofarliga
kemikalier) likvil inte skall tillimpas pa bio-
logiska biocidpreparat.

12 §. Biocidpreparat. 1 stillet for den 12 §
som upphédvdes genom lag 1412/1992 skall
en ny paragraf med en definition pa biocid-
preparat tas in i lagen. Definitionen skall
motsvara definitionen i artikel 2.1 punkt a i
biociddirektivet. I stillet for ordet biocidpro-
dukt, som anvinds i direktivet, skall dock
det exaktare begreppet biocidpreparat anvén-
das i lagen, Med ett verksamt dmne avses ett
dmne pa vilket biocidpreparatets effektivitet
huvudsakligen baserar sig.

Definitionen dr avsevért mera omfattande
dn begreppet "skyddskemikalie” i den nuva-
rande lagen. Till biocidpreparaten hor dér-
med en stor mingd preparat avsedda att be-
kdmpa olika skadliga organismer. Avsikten
ar att genom forordning utfirda nirmare be-
stimmelser om vilka preparatgrupper som ir
biocidpreparat.

16 a §. Skyldighet att viilja. Enligt den
nuvarande kemikalielagen hor till verksam-
hetsidkarnas allménna skyldigheter om-
sorgsplikt, skyldighet att inhdmta informa-
tion och informationsskyldighet. Till dessa
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skyldigheter fogas en si kallad skyldighet att
vialja, som innebdr att verksamhetsidkaren,
dir det rimligen ar mojligt, av tillbudsstien-
de alternativ skall védlja den kemikalie eller
metod som orsakar minst risk. Vid tillimp-
ningen av denna princip beaktas utdver risk-
bedomningen de ekonomiska och tekniska
mdojligheterna att av de tillbudsstaende alter-
nativen vilja limpligaste. Bestimmelsen om
skyldigheten att vilja dr avsedd att vara rikt-
givande, och underlatenhet att efterleva den
orsakar inget hot om sanktioner.

Iakttagandet av skyldigheten att vilja blir
beroende av kemikalieanvindarens omdome
och verksamhet eftersom de som sldpper ut
kemikalien pd marknaden eller andra utom-
stdende i allménhet inte har tillrdckligt med
kunskap om anvindningssituationen och om
de tillbudsstdende alternativen for att kunna
bedoma deras limplighet.

Skyldigheten att vilja ingdr i principerna i
det handlingsprogram som FN:s miljo- och
utvecklingskonferens antog ar 1992 (Agenda
21). Europeiska unionens rdd behandlade
arendet i juni 1999 i samband med att den
godkiinde slutsatserna i friga om gemen-
skapens kemikaliepolitik. Det foreligger
emellertid ingen direkt forpliktelse till dn-
dring av den nationella lagstiftningen i detta
hiinseende. Av medlemslianderna i Europeis-
ka gemenskapen har Sverige tagit in denna
princip i den nationella lagstiftningen. I Fin-
land skall arbetsgivaren enligt 17 § lagen
om skydd i arbete (299/1958) vidta erfor-
derliga skyddsatgirder for att avligsna sidan
fara for hilsan som orsakas av hélsofarliga
amnen, och om faran inte genom dylika at-
gérder i tillrdcklig grad kan avldgsnas, skall
det farliga dmnet ersittas med nigot annat
dmne.

Biociddirektivet ger en mdojlighet att till-
ampa skyldigheten att vilja i beslutsfattande
pd gemenskapsnivd som giller bedomning
och godkdnnande av verksammaimnen. Di-
rektivet forutsitter inte att principen tillim-
pas i beslutsfattande pd nationell nivd som
giller biocidpreparat.

Tillimpningen av skyldigheten att vilja
bor ske med beaktande av utvecklingen i
gemenskapslagstiftningen och de erfarenhe-
ter man far av tillimpningen av skyldigheten
att vilja.

20 §. Anmalningsskyldighet. 1 paragrafen
skall bestimmas om anmilningsskyldigheten
betriffande s.k. nya dmnen. Enligt paragra-
fens 2 mom. anses ett dmne som nytt om

det inte har varit i bruk innan kemikaliela-
gen tridde i kraft, dvs. den 1 september
1990. Bestimmelsen ar fordldrad och den
foreslds bli ersatt med en hinvisning till for-
teckningen 6ver dmnen i kommersiellt bruk,
om vilken skall bestimmas genom forord-
ning. Anda sedan EES-avtalet tridde i kraft
har ett anmilningsférfarande for nya dmnen
som inte har nimnts i denna forteckning
tillimpats i Finland. Nidrmare bestimmelser
om anmilningsskyldigheten skall utfirdas
genom en férordning av social- och hilso-
véardsministeriet.

6 kap.
Biocidpreparat.

Det nuvarande 6 kap. om skyddskemikali-
er (25—30 §) skall dndras i sin helhet. I
kapitlet skall specialbestimmelserna om bio-
cidpreparat tas in.

25 §. Skyldigher art ldta godkdnna biocid-
preparat. 1 paragrafen skall bestimmas om
skyldigheten att 1ita godkdnna biocidprepa-
rat i enlighet med artikel 3.1 i biociddirekti-
vet. Ett biocidpreparat skall inte fa sliappas
ut pd marknaden eller anvindas utan for-
handsgodkinnande. Skyldigheten att lita
godkinna kemikalier skall utvidgas till att
ocksd omfatta flera andra preparatgrupper dn
de skyddskemikalier som regleras for nirva-
rande. Det skall dock finnas vissa undantag
frin skyldigheten. Om dessa skall bestim-
mas i 30 b §. I vissa fall skall skyldigheten
att 1ata godkinna biocidpreparat ersittas av
ett sidant registreringsférfarande som det
bestims om i 30 ¢ §.

I paragrafen skall dven bestimmas om de
myndigheter som fattar beslut om godkén-
nande. Dessa myndigheter dr samtidigt de
behoriga myndigheter som avses i artikel 26
i biociddirektivet. Beroende pa preparattypen
fattas beslutet om godkédnnande av Social-
och hélsovérdens produkttillsynscentral eller
Finlands miljocentral. Genom férordning
skall detaljerade bestimmelser utfirdas om
arbetsfordelningen mellan myndigheterna.

26 §. Ansokan om godkinnande. 1 para-
grafens 1 mom. skall bestimmas om den
som ansdoker om godkinnande. I enlighet
med artikel 8.1 i biociddirektivet skall an-
sokan om godkidnnande goras av den verk-
samhetsidkare eller pd uppdrag av den verk-
samhetsidkare som ansvarar for att biocid-
preparatet forst slapps ut pd marknaden. Den
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som ansoker skall ha ett fast verksamhets-
stalle i en stat som hor till Europeiska ge-
menskapen. Bestimmelsen dndrar den nuva-
rande praxisen eftersom endast en inhemsk
tillverkare eller importdr for ndrvarande kan
ans6ka om godkinnande av skyddskemikali-
er och andra bekdmpningsmedel.

I paragrafens 2 mom. skall allminna be-
stimmelser om innehdllet i ansékan i enlig-
het med artikel 8.2 och 8.3 i biociddirektivet
ingd. Avsikten ar att ndrmare bestimmelser
om innehéllet i ansdkan och om de uppgifter
som skall fogas till den skall utfirdas genom
en forordning av miljéministeriet. Genom
den genomfors édven de detaljerade be-
stimmelser i bilagorna II, III och IV till bio-
ciddirektivet som giller verksamma dmnen
och uppgifter som skall foretes om prepara-
ten.

27 §. Forutsdttmingar for godkdnnande. 1
paragrafens 1 mom. skall i enlighet med
artikel 5.1 i biociddirektivet bestimmas om
de allmidnna forutsittningarna for godkin-
nande av ett biocidpreparat. Biocidpreparat
och dirmed behandlade produkter fér inte
orsaka uppenbar hilso- eller miljoskada nir
de anvinds enligt villkoren fér godkannan-
de. Preparatet skall dessutom vara tillréckligt
effektivt och i dvrigt lampligt for sitt dnda-
maél. Dessa villkor motsvarar dven de villkor
for godkinnande som for nidrvarande upp-
stillts for skyddskemikalier och andra be-
kimpningsmedel. I momentet skall dessutom
bestimmas att de verksamma &mnen som
biocidpreparatet innehéller skall ha godkants
i bilaga I eller IA till biociddirektivet.

Med preparatets lamplighet for sitt an-
véindningsindamadl skall bl.a. avses att prepa-
ratet inte fir ha oacceptabla verkningar pi
maélorganismerna, t.ex. fér hog resistens eller
onddigt lidande eller onodig smérta. Aven
preparatets fysikaliska och kemiska egenska-
per skall vara sddana att preparatet lampar
sig for behorig anvindning, lagring och
transport.

I paragrafens 2 mom. skall i enlighet med
artikel 5.2 i biociddirektivet bestimmas om
forbudet mot att godkédnna att vissa preparat
som klassificerats som hilsofarliga slépps ut
pa marknaden f6r allmént bruk.

Enligt paragrafens 3 mom. skall myndig-
heten vid prévning av forutsittningarna for
godkinnande beakta det som i bilaga VI till
biociddirektivet bestims om gemensamma
principer for bedomning av dokumentation
om biocidprodukter.

28 §. Beslut om godkinnande. Enligt para-
grafens I mom. skall godkdnnande endast
kunna beviljas for en viss tid. Enligt artikel
3.6 i biociddirektivet kan tidsperioden vara
hogst 10 ar. Enligt den nuvarande lagen kan
en skyddskemikalie dven godkédnnas tills
vidare. Godkédnnande skall kunna fornyas
om sOkandena har ansokt om godkinnande
pd nytt och om forutsittningarna for god-
kinnande fortfarande foreligger. Avsikten &r
att mer detaljerade bestimmelser om hur
linge godkidnnandet giller och om fornyande
av det skall utfirdas genom f6rordning.

Enligt paragrafens 2 mom. skall den be-
horiga myndigheten nir den godkinner ett
biocidpreparat faststilla preparatets anvénd-
ningsandamal och bruksanvisningar. I beslu-
tet om godkinnande skall det vara mojligt
att bestimma att biocidpreparatet fir over-
latas till eller anvindas av bara en viss an-
véandargrupp eller av sddana som har avlagt
specialexamen. Bestimmelsen gor det moj-
ligt att vid behov t.ex. begrinsa anvindning-
en av preparatet endast for yrkesmissigt
bruk. Den examen som eventuellt uppstills
som villkor for Gverldtelsen eller anvind-
ningen skall motsvara den specialexamen
som avses 1 lagen om bekidmpningsmedel
och som uppstillts som villkor for 6verlétel-
se av de farligaste bekdmpningsmedlen.
Dessutom skall till beslutet om godkdnnande
kunna fogas villkor om anvindningen av
preparatet, paskrifter pa forpackningen,
marknadsforing, tilliggsinformation och and-
ra villkor som 4r nodvéndiga for att forut-
sidttningarna for godkidnnande skall foreligga.
Bestimmelsen motsvarar nuvarande lagstift-
ning och den overensstimmer med artikel
5.3 1 biociddirektivet.

I paragrafens 3 mom. skall ingd ett be-
myndigande att utfirda en forordning om
beslutet om godkinnande och om de villkor
som fogas till det.

29 §. Aterkallande eller dndring av god-
kdnnande. P4 de villkor som bestdms i para-
grafens 1 mom. skall den behériga myndig-
heten pa vissa bestimda villkor kunna Ater-
kalla ett godkdnnande helt eller delvis. Ett
godkinnande skall aterkallas om det sedan
beslutet fattats visar sig att biocidpreparatet
inte uppfyller villkoren for godkdnnande
t.ex. pa grund av att det verksamma dmne
som ingdr i det inte lingre upptagits i bilaga
I eller IA till biociddirektivet. Om villkoren
i beslutet inte iakttas eller om felaktiga eller
vilseledande uppgifter lamnas skall godkin-
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nandet ocksd dterkallas.

I paragrafens 2 mom. skall bestimmas om
dndring av villkoren for beslutet om godkén-
nande. Villkoren foér anviandning av ett bio-
cidpreparat skall dndras om det pd basis av
nya ron bedoms vara nodvindigt for att
skydda hilsan och miljon. I paragrafens 3
mom. skall for klarhetens skull bestimmas
att dven s6kanden har ritt att ansdka om att
ett godkinnande dterkallas eller villkoren for
det édndras.

Bestimmelserna i paragrafen baserar sig
pd artiklarna 6 och 7 i biociddirektivet och
de motsvarar dven den nuvarande lagstift-
ningen. Bestimmelserna skall i tillimpliga
delar idven iakttas vid dterkallande och iand-
ring av den registrering som avses i 30 ¢ §.
Genom forordning utfirdas nirmare bestim-
melser om férfarandet for aterkallande och
indring, vilka motsvarar bestimmelserna i
artiklarna 6 och 7 i direktivet. Pa basis av
dessa kan myndigheten begira behovliga
tilliggsuppgifter, temporirt férlinga giltig-
hetstiden for godkinnandet s linge beslutet
omprovas samt i beslutet om Aterkallande
faststilla under vilken tid de preparat som
finns p8 marknaden far forstoras, lagras,
marknadsféras och anvindas.

30 §. Nya uppgifter. 1 paragrafens skall
bestimmas om en skyldighet for den som
ansoker om godkénnande att till den behori-
ga myndigheten anmila alla nya uppgifter
som eventuellt kan paverka godkinnandet av
preparatet. Bestimmelsen grundar sig pd
artikel 14.1 i biociddirektivet och den mot-
svarar i stor utstrickning 6 § i den nuvaran-
de skyddskemikalieférordningen. Eftersom
skyldigheten direkt giller verksamhetsidka-
ren ar det motiverat att ta in den i lag.

30 a §. Anvdndning av uppgifter vid be-
handling av annan ansékan. Enligt nuvaran-
de praxis gillande skyddskemikalier och
andra bekdmpningsmedel skall det undersok-
ningsmaterial som sokanden eller hans hu-
vudman dger anses vara privat egendom och
anvindning av detta material till f6rmén for
en annan sokande ir inte mojlig utan dga-
rens skriftliga samtycke. Det skydd som det-
ta material dtnjuter dr obegransat. Enligt ar-
tikel 12 i biociddirektivet skall huvudregeln
alltjimt vara densamma, dock sd att uppgif-
terna skall ha en viss skyddstid varefter de
blir tillgéingliga dven for andra sokande. Be-
stimmelser om lingden pa skyddstiden ingar
i artikel 12.1 och 12.2 i biociddirektivet.
Skyddstiderna varierar mellan 5 och 15 ar

bl.a. beroende pd om det verksamma dmne
som undersokningen giller dr nytt eller om
det redan varit i bruk den dag d& direktivet
genomfordes. Avsikten dr att mer detaljerade
bestimmelser om skyddstiderna skall utfdr-
das genom forordning.

Bestimmelserna om ritten att anvinda
uppgifter varierar fér nédrvarande kraftigt i
olika ldnder. I vissa linder, t.ex. i Danmark,
har det material som sokanden tillstiller
inget skydd utan andra sdkande kan hénvisa
till det inldimnade materialet. I Finland har
bl.a. i lagen om bekdmpningsmedel foreskri-
vits om skydd under en viss tid for uppgifter
om vixtskyddsmedel.

30 b §. Undantag frdan skyldigheten att ldta
godkdnna biocidpreparar. 1 paragrafen skall
bestimmas om tvd undantag d& biocidprepa-
rat inte behdver godkinnas. Dessa undantag
baserar sig pd de detaljerade bestimmelserna
i biociddirektivet. Enligt artikel 3.1 punkt ii
i direktivet skall medlemsstaterna utan god-
kdnnande eller registrering tillita att s.k. all-
minkemikalier som anvdnds som biocider
sldpps ut pA marknaden och anvinds nir de
tagits upp i bilaga IB. Med allménkemikalier
avses ett dmne som inte huvudsakligen an-
vinds som bekdmpningsmedel men som i
begrinsad omfattning ocksd anvinds som
biocider antingen direkt eller i form av enkel
blandning. Dylika dmnen &r t.ex. etanol och
koldioxid. Undantaget betriffande allminke-
mikalier skall ing& i 1 mom. 1 punkten.

I 1 mom. 2 punkten skall bestimmas om
undantaget betriffande s.k. 1agriskbiocidpre-
parat i enlighet med artikel 3.2 punkt i1 di-
rektivet. Med ldgriskbiocidpreparat avses i
enlighet med artikel 2.1 punkt b i direktivet
ett preparat vars verksamma dmne endast ar
dmnen som fortecknas i bilaga IA och som
inte innehdller nigot potentiellt skadligt am-
ne eller ndgot amne som betriffande egen-
skaperna kan jimforas med ett sidant dmne.
Vid anvindning far preparatet enligt 2 mom.
endast medfora 14g risk for hilsan och mil-

jon.

30 c §. Registrering. 1 paragrafen skall
bestimmas om registreringsfofarandet for
sddana biocidpreparat som medfor liten risk
och som avses i 30 b § 1 mom. 2 punkten.
Detta forfarande kan jamstillas med godkén-
nande, men det dr ett betydligt enklare for-
farande administrativt och betriffande kra-
ven pé information. Registreringsskyldighe-
ten baserar sig pa artikel 3.2 i biociddirekti-
vet. Registrering skall s6kas hos samma be-
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horiga myndigheter som godkiinnandet och
den skall i tillimpliga delar omfattas av be-
stimmelserna om godkédnnande i 26—30
a §. Beslutet om registrering fattas for viss
tid och registreringen kan aterkallas eller
dndras. Genom forordning bestims om for-
delningen av behorigheten mellan myndig-
heterna och om annat forfarande gillande
registreringen. Avsikten dr att ndrmare be-
stimmelser om innehdllet i ansdkan om regi-
strering och de uppgifter som skall fogas till
ansokan skall utfardas genom en forordning
av miljoministeriet.

30 d §. Exceptionell anvindning och tem-
pordrt godkdnnande. 1 biociddirektivet finns
bestimmelser om tvad olika fall di den be-
horiga myndigheten kan avvika fran de for-
utséttningar for godkannande som finns i 27
§. Avsikten ir att endast allminna bestim-
melser om saken skall ingd i paragrafen och
att nirmare bestimmelser skall utfirdas
nom forordning. En mediemsstat kan enligt
artikel 15.1 i biociddirektivet for en period
som inte overstiger 120 dagar tillfalligt god-
kidnna begrinsad och kontrollerad anvand-
ning av biocidpreparat som inte uppfyller
bestimmelserna i direktivet. Forutsittningen
4r att detta 4r nodvindigt pd grund av en
oforutsedd fara som inte kan bekdmpas pa
annat sitt.

Bestimmelser om ett annat undantag ingr
i artikel 15.2 i direktivet. Enligt denna be-
stimmelse kan en medlemsstat f6r en period
som inte Overstiger tre ar ge tillfalligt god-
kdnnande for utslippande pi marknaden av
ett biocidpreparat som innehiller ett verk-
samt amne som dr foremal for en ansdkan
enligt direktivet men som dnnu inte har god-
kints i bilaga I eller IA. Medlemsstaten skall
dock hirvid sdkerstilla att direktivets ovriga
villkor fér godkinnande uppfylls. Det till-
falliga godkinnandet kan forlangas med ett
ar.

30 e §. Forsoksverksamhet. 1 paragrafen
foreslds att ett biocidpreparat som inte har
godkénts samt ett verksamt dmne som en-
dast dr avsett att anvéndas i ett biocidprepa-
rat fir slippas ut pd marknaden for forsok
inom forskning och utveckling endast pd de
villkor som bestims genom forordning. Arti-
kel 17 i biociddirektivet forutsitter att na-
tionella bestimmelser utfirdas om forsoks-
verksamhet. Aven i gillande kemikalielag
finns en bestimmelse om forsdk som gors
med skyddskemikalier.

Nirmare bestimmelser om forséksverk-

samheten och skyldigheterna i anslutning
dartill skall utfiardas genom en foérordning av
statsridet, genom vilken de detaljerade be-
stimmelserna i biociddirektivet genomfors.
En anmilan om produktionsforsok skall gor-
as till den behoriga myndigheten. Om {or-
soket kan medfora utslapp i miljon skall det
kravas tillstdind av den behoriga myndighe-
ten. Myndigheten skall kunna stélla villkor
for forsoket eller forbjuda det helt, om det
ir nodviandigt for att skydda hilsan eller
miljon. Bestimmelser om innehéllet i anma-
lan om fOrsok och ansdokan om forsok-
stillstdnd samt om andra forfaranden skall
utfirdas genom en férordning av miljémin-
isteriet.

30 f §. Ursldppande av verksamma idmnen
pd marknaden. Pa basis av artikel 9 i biocid-
direktivet skall medlemsstaterna foreskriva
att ett dmne, som &r ett nytt verksamt dmne
for anvandmng i biocidpreparat, far slippas
ut pd marknaden endast om de handlingar
som forutsitts i direktivet har tillstillts med-
lemsstaten och om dmnet har klassificerats,
packats och mirkts i enlighet med bestam—
melserna. I enlighet med detta foreslds att i
paragrafen bestims att ett sadant verksamt
dmne som inte har funnits pa marknaden nér
denna lag trider i kraft fir sldppas ut pa
marknaden for anvéndning som biocid en-
dast om en anmailan gjorts till den behériga
myndigheten. Nérmare bestimmelser om
saken skall utfdrdas genom forordning.

Kravet pd att klassificera, forpacka och
mirka en kemikalie giller i Finland alla ke-
mikalier, dven biocidpreparatens verksamma
dmnen. Det dr dirigenom inte nodviandigt att
utfiarda sirskilda bestimmelser om detta.

30 g §. Anvindning av biocidpreparat. 1
paragrafen skall bestimmas allmint om an-
vandningen av biocidpreparat. Det skall vara
tilldtet att anvédnda biocidpreparat endast en-
ligt bruksanvisningarna och aven i ovrigt pa
behorigt sitt. Kravet pd anvindning pa be-
horigt sitt ingdr dven i gillande lagstiftning
om skyddskemikalier och bekdmpningsme-
del. I biociddirektivet ingdr ett krav pé riktig
anvindning i artikel 3.7, i vilken det dess-
utom redogérs for vad som avses med den-
na. Riktig anvindning innebér, forutom iakt-
tagande av villkoren i beslutet om godkan-
nande, en rationell anvindning av en kom-
bination av fysikaliska, biologiska, kemiska
eller andra metoder varigenom anvidndningen
av biocidpreparat begrinsas till det absolut
nodvindiga. Skyldigheten till behorig an-
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viandning 4r sdledes ndra forknippad med
den skyldighet att vilja mindre farliga kemi-
kalier eller metoder som avses 1 lagfor-
slagets 16 a §.

I paragrafen hidnvisas dessutom allmént till
annan lagstiftning som reglerar anvandning-
en av biocidpreparat. Anvindningen av bio-
cidpreparat regleras bl.a. genom jaktlagen,
lagen om fiske, lagen om skydd i arbete och
hilsoskyddslagen samt de forfattningar som
utfardats med stod av dem. Enligt punkt 10 i
ingressen till biociddirektivet har medlems-
staterna ritt att stilla upp tilliggskrav for
anvindningen av biocidpreparat 1 syfte att
skydda miljo och hilsa. Tillaggskraven far
dock inte strida mot gemenskapens lagstift-
ning.

52 §. Swraff. Till foljd av dndringarna av 6
kap. dndras paragrafhinvisningarna i para-
grafens 1 mom. 2 punkt och ordalydelsen pd
motsvarande sitt. Eftersom lagens tillamp-
ningsomrade till f6ljd av idndringen av 2 §
kommer att omfatta dven biologiska biocid-
preparat skall 52 § i sin helhet gilla dven
dem.

55 §. Andringssékande. Det foreslds att
paragrafens 2 mom. gors tydligare s att
hianvisningen till forvaltningsprocesslagen
(586/1996) skall gilla alla myndighetsbeslut
som meddelas med stod av kemikalielagen,
med undantag for beslut som fattas av en
kommunal tjinsteman. Bestimmelser om
rittelseférfarandet for sistnimnda beslut in-
gdr i paragrafens 1 mom. Dirmed anfors
ocksd besvar over beslut om biocidpreparat
hos den forvaltningsdomstol som avses i
lagen om, forvaltningsdomstolarna
(430/1999). Over forvaltningsdomstolens
beslut kan besvir anforas hos hogsta forvalt-
ningsdomstolen.

56 §. Verkstdlligher. Hanvisningarna i pa-
ragrafen till bestimmelserna i 6 kap. skall
andras sd att de motsvarar de foreslagna pa-
ragrafiandringarna.

57 §. Testlaboratorier. Enligt paragrafen
kan Social- och hilsovardens produkttill-
synscentral godkidnna ett laboratorium som
utfor undersokningar enligt kemikalielagen
sdsom ett auktoriserat testlaboratorium. I
lagen ingdr inte ndgra nirmare bestimmelser
om forfarandet for godkinnande. Eftersom
det dr dndamdlsenligt att dylika bestimmel-
ser utfirdas genom en férordning av social-
och hilsovardsministeriet foreslas att till pa-
ragrafens 2 mom. fogas ett bemyndigande
for ministeriet att utfirda en foérordning om
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forfarandet for godkidnnande.

57 a §. Djurforsok. T ingressen till biocid-
direktivet har det konstaterats vara viktigt att
antalet forsok pd ryggradsdjur minskar, I
artikel 13 i direktivet forsdker man undvika
upprepade forsok pa ryggradsdjur genom att
bestimma om ett foérfarande som sdkanden
och den behdriga myndigheten skall iaktta
innan nya forsok pa ryggradsdjur utfors.

I gillande paragraf ingar bestimmelser om
begriansning av antalet f6rsoksdjur och lidan-
det, men i den ingdr inte nagon skyldighet
att undvika utforande av djurforsok. Inte
heller djurskyddslagen (247/1996) eller for-
ord ningen om forsdksdjursverksamhet
(1076/1985) innehdller ndgon dylik skyldig-
het. Av denna orsak foreslds att en be-
stimmelse om detta fogas till borjan av pa-
ragrafen. Mer detaljerade bestimmelser om
de forfaranden med vilka upprepade djurfor-
sok undviks pa det sitt som biociddirektivet
forutsitter skall utfirdas genom en forord-
ning av miljoéministeriet. Bestimmelser om
motsvarande forfaranden som baserar sig pa
Europeiska gemenskapens lagstiftning ingdr
redan i social- och hilsovardsministeriets
beslut om forfarandet vid anmilan av nya
dmnen (1642/1993). I paragrafen intas darfor
ett bemyndigande att utfirda forordning vil-
ket giller bada ministerierna.

I artikel 13.2 tredje stycket i direktivet
hinvisas till medlemsstaternas mojlighet att
infora nationella Aatgirder som tvingar
sOkanden inom deras territorium att samar-
beta for att dela undersokningsmaterialet. I
Finland finns inte nigra bestimmelser om
detta i den nuvarande lagstiftningen. Det
foreslds inte ndgra bestimmelser om tving i
detta sammanhang eftersom det ir friga om
ett mera omfattande drende dn endast ge-
nomforandet av biociddirektivet. Arendet
kraver mera omfattande beredning vilket inte
har varit mojligt i detta sammanhang.

I paragrafens 2 mom. intas en hédnvisning
till lagstiftningen om skydd for forsoksdjur,
dvs. djurskyddslagen och férordningen om
forsoksdjursverksamhet. Forbudet mot att
orsaka onddigt lidande for forsoksdjur och
skyldigheten att begrinsa antalet forsoksdjur
ingdr 1 dessa bestimmelser och dirfor slopas
bestimmelserna om dessa skyldigheter i ke-
mikalielagen. Paragrafens rubrik dndras s
att den motsvarar den term som anvinds
inom djurskyddslagstiftningen.

59 a §. Krav pd skydd for en affdrs- och
yrkeshemlighet. Enligt lagen om offentlighet
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i myndigheternas verksamhet (621/1999)
kan det bestimmas om hemlighdllande av
handlingar endast genom lag. Av denna or-
sak dndrades dven kemikalielagen i samband
med stiftandet av lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet si att de be-
stammelser som tidigare ingdtt i forordning
togs in i lag. Det foreslds att behovliga tek-
niska dndringar gors i ordalydelsen i den
nya 59 a §. Paragrafen motsvarar bestim-
melserna i lagen om offentlighet i myndig-
heternas verksamhet och artikel 19.1 och
19.2 samt 19.3 andra stycket i biociddirekti-
vet.

59 ¢ §. Avgrdnsning av en affdrs- och yr-
keshemlighet som gdller ett biocidpreparat. 1
paragrafen skall bestimmas vilka uppgifter
om biocidpreparat som i inga hindelser skall
kunna hdllas hemliga. Bestimmelsen mot-
svarar bestimmelserna i artikel 19.3 i direk-
tivet och den ersitter nuvarande motsvaran-
de bestimmelse om skyddskemikalier. Ut-
over vad som bestims 1 direktivet skall i
bestimmelsen, pd motsvarande sitt som i
gillande bestimmelse om skyddskemikalier,
forutsittas att inte heller uppgifter om meto-
derna for att behandla det avfall som pro-
dukter som behandlats med ett biocidprepa-
rat ger upphov till skall kunna héllas hem-
liga.

1.2. Lagen om bekiimpningsmedel

1 och 3 §. Eftersom regleringen av andra
bekﬁmpningsmedel dn  vixtskyddsmedel
skall overforas frin lagen om bekdmpnings-
medel till kemikalielagen, skall definitionen
pd bekdmpningsmedel pd motsvarande sitt
begrinsas till att gilla endast vixtskyddsme-
del. Definitionen intas i paragrafens 1 mom.
genom en kombination av nuvarande 1 § 1
mom. och 3 § 2 mom. Samtidigt upphévs 3
mom. Tillimpningsomrddet for lagen om
bekdmpningsmedel skall efter édndringen
motsvara tillimpningsomridet for direktiv
91/414/EEG om utslippande av vixtskydds-
medel pd marknaden.

4 §. I paragrafen skall omnidmnandet av
annat bekimpningsmedel slopas.

4 b §. Det foreslds att paragrafen om for-
utsdttningarna for godkdnnande av andra
bekdmpningsmedel slopas.

1.3. Hilsoskyddslagen

21 §. Forordningar om hushdllsvatten. En-

ligt paragrafens 1 mom. har social- och hil-
sovardsministeriet ritt att meddela nirmare
foreskrifter bl.a. om desinficering av hus-
héllsvatten och de dmnen som anvinds vid
behandlingen. Desinfektionsmedlen r bio-
cidpreparat och om godkdnnande av dessa
skall bestimmas i kemikalielagen. For Klar-
hetens skull foreslds att en hanvisning om
detta fogas till momentet. Dessutom skall
uttrycket "allménna foreskrifter" i paragra-
fens rubrlk ersittas med uttrycket 'férord-
ningar" i enlighet med den nya grundlagen
och skall dven de dndringar detta féranleder
i forfattningstexten goras. Social- och héilso-
vdrdsministeriet skall utfirda den férordning
som avses i paragrafens 2 mom.

2. Nirmare bestimmelser

Ett behorigt genomforande av biociddirek-
tivet forutsitter, utover stiftandet av de fore-
slagna lagarna, att ett stort antal bestimmel-
ser pd ligre nivd meddelas. Det dr nédvin-
digt att med stod av kemikalielagen utfirda
en sirskild biocidférordning, som bl.a. skall
innehdlla nidrmare bestimmelser om biocid-
preparatgrupperna och om vilken behorig
myndighet som godkénner preparaten i re-
spektive grupp. Genom forordning utfirdas
ocksd nirmare bestimmelser om forfarandet
for godkédnnande, beslutet om godkénnande,
omsesidigt erkdnnande av godkidnnanden,
skyddstider for uppgiftsmaterial, undantag,
forsoksverksamhet, klassificering, markning
och forpackning av preparat samt om vissa
andra saker.

Om vissa detaljer vid forfarandet for
granskning av biocidpreparat, sdsom om in-
nehdllet i ans6kan och om undersoknings-
krav, skall bestimmas genom en férordning
av mxljomlmsterlet Genom ministeriets for-
ordning skall ocksd bestimmas om godkiin-
nande av preparat i bilaga I, IA och IB tili
Europeiska kommissionens biociddirektiv
och om villkoren for godkidnnande.

3. Ikrafttridande

EU:s medlemsstater skall inféra bestim-
melserna i biociddirektivet inom 24 manader
sedan direktivet tridde i kraft, dvs. senast
den 13 maj 2000. Darfor foreslds att de la-
gar som ingdr i propositionen skall triada i
kraft vid denna tidpunkt. Avsikten ir att
dven forfattningarna p4 ligre niva skall trada
i kraft vid samma tidpunkt.
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Tidpunkten for nir direktivet senast skall
trida 1 kraft dr ocksd den tidpunkt fore vil-
ken ett verksamt dmne i ett biocidpreparat
skall finnas pd marknaden inom Europeiska
gemenskapens tullomride for att direktivets
overgangsbestimmelser skall tillimpas pa
det. P4 sidana verksamma dmnen och bio-
cidpreparat innehdllande dessa dmnen vilka
kommer in p4 marknaden efter ikrafttridel-
setidpunkten skall tillimpas de nya be-
stimmelserna, vilket innebdr att de inte far
sldppas ut pd marknaden eller anvéindas utan
godkinnande.

Enligt de 6vergdngsbestimmelser som tas
in i kemikalielagen och lagen om bekimp-
ningsmedel skall pd sddana biocidpreparat
innehéllande verksamma &dmnen som finns
p& marknaden inom Europeiska gemenska-
pen nidr denna lag trdder i kraft tillimpas
nuvarande bestimmelser till dess kommis-
sionens beslut om intagande av det verksam-
ma dmnet i bilaga I, TA eller IB till direkti-
vet har fattats. Harigenom kvarstar férfaran-
dena for forhandsgodkdnnande och anmélan
av skyddskemikalier &nda tills dess alla
gamla verksamma dmnen som ingér i prepa-
ratet har bedémts och beslut har fattats om
att det skall intas i bilagan till direktivet.
Detta giller dven andra bekdmpningsmedel
enligt lagen om bekdmpningsmedel. I
kommissionens beslut om godkinnande av
verksamma dmnen uppstills tidsfrister for
nir medlemsstaterna senast skall behandla
godkinnandet av de preparat som innehéller
det verksamma dmnet pa det sitt som direk-
tivet forutsitter, eller, om beslutet dr nega-
tivt, fére vilken tidpunkt medlemsstaten
skall sikerstilla att biocidpreparat som in-
nehdller det verksamma dmnet skall tas bort
fran marknaden.

Som ett undantag frin ovan nimnda hu-
vudregel foreslds att det skall bestimmas att
ansokan om i 25 § avsett godkinnande av
siddana antifoulingmedel som innehéller

verksamma dmnen som finns pd marknaden
skall sokas fore ingdngen av 2002. Artikel
16.1 i biociddirektivet gor det mojligt for
medlemsstaterna att borja tillimpa bestim-
melserna i direktivet redan innan 6vergangs-
tiden har gétt ut. Grunden for en tidigare-
laggning av tillimpningen av skyldigheten
att lata godkdnna antifoulingmedel &r att
dessa medel pd grund av anvindningsinda-
madlet orsakar direkt exponering av vatten-
miljon. Eftersom Ostersjon som ekosystem
ar sarskilt kinslig for skadliga amnen ar det
andamalsenligt att fi antifoulingmedel att
omfattas av forfarandet for godkinnande i
Finland sd snabbt som mojligt. Forfarandet
for godkannande gor det mojligt att stilla
upp villkor for bruksanvisningarna och an-
vindningen av varje preparat vilket dr nod-
vindigt speciellt fér férebyggande av miljos-
kador.

Enligt 6vergdngsbestimmelsen till kemika-
liclagen skall 27 § 1 mom. 1 punkten inte
tillimpas vid beslutet om godkidnnande av
antifoulingmedel innan beslutet om godkin-
nande av det verksamma dmnet har fattats
pd gemenskapsnivd. Under 6vergdngsperio-
den skall mojligheten enligt direktivet att
tinja pd undersokningskraven for ansokan
om godkinnande vid behov tillimpas. Detta
ir nodvindigt eftersom tidsfristen foér inlam-
nande av ansdkan dr klart kortare 4n oOver-
géingsperioden enligt direktivet och eftersom
sokandena inte nddvindigtvis har tillrackligt
med tid for att producera alla behovliga un-
dersokningar. Eftersom antifoulingmedel i
madnga lander redan omfattas av ett forfaran-
de for godkinnande orsakar en tidigarelagd
tillampning av detta forfarande pd dessa pre-
Earat inte oskiliga men for verksambhetsid-

aren.

Med stod av vad som anforts ovan fore-
liggs Riksdagen foljande lagforslag:
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Lag

om indring av kemikalielagen

I enlighet med riksdagens beslut

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

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. sidant det lyder i lag 57/1999, 57 § 2 mom.
sddant det lyder i lag 1147/1994, samt 59 a och 59 c § sddana de lyder i lag 659/1999, samt
fogas till lagen en ny 12 §, i stillet for den 12 § som upphivts genom nidmnda lag

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

Lagens tillimpningsomrdde

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

12 §
Biocidpreparat

I denna lag avses med biocidpreparat ett
preparat som innehdller ett eller flera verk-
samma dmnen i den form de levereras till
anvindaren och som ir avsedda att pd ke-
misk eller biologisk vdg forstora, hindra,
oskadliggora, forhindra verkningarna av eller
pa ndgot annat sitt utéva kontroll 6ver skad-
liga organismer.

16 a §
Skyldighet att vdlja

I syfte att forhindra skador av kemikalier
skall verksamhetsidkaren, da det rimligen &r
mojligt, bland tillbudsstdende alternativ vilja
<fien kemikalie eller metod som orsakar minst

ara.

20 §
Anmdlningsskyldighet

Ett dmne anses som nytt, om det inte har
ndmnts 1 forteckningen 6ver dmnen i kom-

mersiellt bruk. Nirmare bestimmelser om
forteckningen utfirdas genom foérordning.
Social- och hilsovdrdsministeriet kan utfirda
niarmare bestimmelser om vilka dmnen som
omfattas av anmdlningsskyldigheten.

6 kap.
Biocidpreparat
25 §
Skyldighet att ldta godkdnna biocidpreparat

Biocidpreparat fir inte slippas ut pd mark-
naden eller anvidndas utan godkinnande, om
inte ndgot annat bestims nedan. Beslut om
godkdnnande fattas av Social- och hilsovar-
dens produkttillsynscentral eller Finlands
miljécentral (behoriga myndigheter). Genom
forordning bestims hur behorigheten férde-
las mellan myndigheterna.

26 §
Ansokan om godkdnnande

Den som svarar for att ett biocidpreparat
forst sldpps ut pd marknaden i Finland skall
sjélv eller genom sin representant anséka om
godkinnande av preparatet. Den som anso-
ker om godkinnande skall ha ett fast verk-
samhetsstille inom Europeiska gemenska-

en.
pI ansOkan skall liggas fram de uppgifter
som for en utvirdering av forutsdttningarna
for godkinnande behdvs om preparatets
verkningar pa hilsan och miljon, effektivitet
och andra egenskaper. Ndrmare bestimmel-
ser om ansdkan och om de uppgifter som
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skall fogas till den utfirdas av miljoministe-
riet genom férordning.

27 §
Forutsdttningar for godkdénnande

Ett biocidpreparat godkinns, om féljande
villkor ar uppfyllda:

1) de verksamma dmnen som biocidprepa-
ratet innehdller har godkants i bilaga I eller
IA till Europaparlamentets och radets direk-
tiv 98/8/EG om utslippande av biocidpro-
dukter pd marknaden, nedan biociddirektivet,

2) biocidpreparatet och dirmed behandlade
produkter eller dirav uppkomna rester orsa-
kar inte uppenbar skada pd hilsan eller mil-
jon vid anvindning enligt villkoren for god-
kinnande,

3) biocidpreparatet ir tillrackligt effektivt
och limpligt for sitt dndamal, samt

4) det finns analysmetoder for undersok-
ning av biocidpreparatets verksamma dmnen
samt av sddana dmnen i preparatet och sida-
na rester till foljd av anvindningen som kan
ha betydande verkningar pd hilsan eller mil-
jon.

Ett biocidpreparat som med stéd av denna
lag klassificeras som giftigt, mycket giftigt,
eller cancerframkallande i kategori 1 eller 2,
som ett preparat som kan orsaka genetiska
skador i kategori 1 eller 2 eller som ett pre-
parat som dr farligt for fortplantningen i ka-
tegori 1 eller 2, far inte godkinnas for att
sldppas ut pd marknaden for allmint bruk.

Den behoriga myndigheten skall vid prov-
ning av forutsidttningarna for godkdnnande
beakta det som i bilaga VI till biociddirekti-
vet bestims om gemensamma principer for
bedomning av dokumentation om biocidpro-
dukter.

28 §
Beslut om godkdannande

Godkinnande beviljas for en viss tid och
det kan foérnyas pa ansokan, om forutsitt-
ningarna for godkidnnande fortfarande fore-
ligger.

Nir den behériga myndigheten godkinner
ett biocidpreparat skall den faststilla prepa-
ratets anviandningsindamal och bruksanvis-
ningar. I beslutet om godkinnande kan det
dven bestimmas att biocidpreparatet fér
overldtas till eller anvindas av bara en viss

anvindargrupp eller sidana som har avlagt
specialexamen. Dessutom kan till beslutet
om godkinnande fogas villkor som 4r nod-
vindiga for att forutsdttningarna for godkéin-
nande skall foreligga.

Nirmare bestimmelser om beslutet om
godkinnande och om de villkor som fogas
till det utfirdas genom forordning.

29 §
A terkallande eller dndring av godkdnnande

Ett godkdnnande av ett biocidpreparat kan
aterkallas, om

1) biocidpreparatet inte lingre uppfyller
villkoren enligt 27 §,

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

3) felaktiga eller vilseledande uppgifter har
limnats om de omsténdigheter som inverkat
pd godkidnnandet.

Villkoren for beslutet om godkidnnande
skall dndras, om detta dr nédvandigt av ve-
tenskapliga eller tekniska skil eller for att
skydda hilsan eller miljon.

Ett godkinnande kan aterkallas elier vill-
koren for det dndras dven pd s6kandens eget
initiativ.

30 §

Nya uppgifter

Den som ansokt om godkinnande skall
omedelbart till den behoriga myndigheten
anmila sddana nya uppgifter om ett verk-
samt dmne, ett biocidpreparat som innehéller
detta dmne eller verkningarna av dessa som
stkanden rimligen kan férmodas kéinna till
och som kan pdverka det fortsatta godkin-
nandet.

30a§

Anvindning av uppgifter vid behandling av
en annan ansokan

Den behoriga myndigheten far vid behand-
lingen av en ansokan anvénda uppgifter som
en annan sdkande tillstdllt myndigheten och
som inte finns allmént tillgingliga endast
om den som &ger uppgifterna skriftligen har
gett sitt samtycke ull detta eller om den
skyddstid for informationen som bestims
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ndrmare genom férordning och som baserar
sig pa biociddirektivet har 16pt ut.

30b §

Undantag fran skyldigheten att lata
godkdnna biocidpreparat

Sadant godkinnande som avses i 25 § be-
hovs inte for

1) ett biocidpreparat som ir en sadan all-
minkemikalie som har tagits upp i bilaga IB
till biociddirektivet, eller

2) ett biocidpreparat vars verksamma dmne
har tagits upp 1 bilaga 1A till biociddirektivet
och som vid anvindning orsakar endast obe-
tydlig risk for hilsan och miljon. Ett biocid-
preparat som avses i 1 mom. 2 punkten fir
mte innehdlla ett dmne som klassificeras
som farligt pd basis av denna lag eller som
betriffande egenskaperna kan jimforas med
ett sadant.

30c §
Registrering

Ett biocidpreparat som avses i 30 b § 1
mom. 2 punkten skall registreras innan det
slipps ut pd marknaden eller tas i anvind-
ning. Ansékan om registrering skall limnas
till Social- och hilsovdrdens produkttillsyns-
central eller Finlands miljocentral enligt vad
som genom forordning bestims om fordel-
ningen av behdrigheten mellan myndigheter-
na. Betriffande registrering giller i ovrigt i
tillimpliga delar bestimmelserna om god-
kidnnande i 26—30 §.

Nirmare bestimmelser om anstkan om
registrering och de uppgifter som skall fogas
till ansokan utfirdas av miljéministeriet ge-
nom forordning.

30d§

Exceptionell anvdndning och tempordrt
godkdnnande

Utan hinder av 27 § kan den behoriga
myndigheten bevilja tillstind for exceptio-
nell anvindning av ett biocidpreparat under
viss tid, om detta dr nddvindigt pa grund av
en ofdrutsebar fara som inte kan avvirjas pd
annat satt.

Den behoriga myndigheten kan temporirt
godkinna ett biocidpreparat som innehaller

ett verksamt dmne som inte har godkints i
bilaga I eller IA till biociddirektivet och som
inte har funnits pd marknaden innan denna
lag tridde i kraft. En forutséttning for tem-
porirt godkdnnande dr dock att biocidprepa-
ratet uppfyller villkoren f6ér godkinnande i
27 § 1 mom. 2—4 punkten och att dess
verksamma dmne uppfyller villkoren for
godkinnande i biociddirektivet.

Nirmare bestimmelser om tillstdnd till
exceptionell anvindning och temporirt god-
kinnande utfirdas genom forordning.

30e §
Forsoksverksamhet

Ett biocidpreparat som varken har god-
kints eller registrerats samt ett verksamt 4m-
ne som endast dr avsett att anvindas i ett
biocidpreparat fir slippas ut pd marknaden
for forsok i anslutning till forsknings- och
utvecklingsarbete endast pad de villkor som
bestims genom forordning. Ett dylikt férsék
kan forutsitta en anmdilan till eller ansékan
om tillstdind av den behoriga myndigheten.
Forsoket kan vid behov forbjudas eller vill-
kor kan uppstillas for utférandet av det, om
det dr nodviandigt for att skydda hélsan eller
miljon.

Bestimmelser om anmélnings- och till-
standsforfarandet utfirdas av miljoministeriet
genom forordning.

30 £ §

Utsldppande av verksamma imnen pd
marknaden

Ett verksamt dmne som ir avsett att an-
vindas i1 biocidpreparat och som inte har
funnits pd marknaden nir denna lag trider i
kraft fir slippas ut pd marknaden for sddan
anvindning endast om en anmilan gjorts till
den behériga myndigheten. Ndrmare bestim-
melser om saken utfirdas genom forordning.

30g8
A nvéndning av biocidpreparat

Biocidpreparat skall anvindas pd behorigt
sdtt med iakttagande av bruksanvisningarna.
Betriffande anvindningen av biocidpreparat
giller dessutom vad som bestims nagon an-
nanstans i lag.
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52 §
Straff

2) forsummar att anséka om godkinnande
som avses i 25 §, att ansdka om registrering
som avses i 30 c¢ §, att ansoka om tillstdnd
eller gora en anmilan som avses i 30 e §,
att ansoka om tillstdnd som avses i 32 §, att
gbra en anmdlan som avses i 20 eller 32 §,
att utarbeta och distribuera ett skyddsinfor-
mationsblad som avses 1 17 § 3 mom. eller
sin skyldighet att tillstalla uppgifter enligt 18
as$,

skall for kemikalieforseelse domas till bo-
ter eller fingelse i hogst sex manader, om
det inte stadgas stringare straff for giarning-
en i ndgon annan lag.

55§
A ndringssokande

Andring i ett beslut som en annan myndig-
het har fattat med stéd av denna lag kan
s6kas i enlighet med forvaltningsprocessla-
gen (586/1996).

56 §
Verkstillighet

I ett beslut som fattats med stéd av 29 §,
338§ 2 mom., 42, 45 eller 46 §, 66 § 1
mom. eller 68 § 3 mom. kan bestammas att
beslutet skall iakttas trots att dndring har
sokts, om inte besvirsmyndigheten beslutar
ndgot annat.

57 §
Testlaboratorier

Social- och hilsovardens produkttillsyns-
central kan foga villkor, begrinsningar och
anvisningar till sitt godkidnnande av ett labo-
ratorium,. Nirmare bestimmelser om forfa-
randet fér godkidnnande utfirdas av social-

och hilsovirdsministeriet genom férordning.

57a§
Djurférsok

Vid planering av djurforsok som behovs
for uppfyllande av forpliktelserna i denna
lag skall forsok pa ryggradsdjur undvikas
alltid d detta dr mojligt. Bestaimmelser om
de forfaranden som syftar till att undvika
onodiga djurforsdk uttirdas av social- och
hilsovardsministeriet eller miljéministeriet
genom forordning.

Vid forsok pa ryggradsdjur iakttas det som
i djurskyddslagen (247/1996) och med stéd
av den bestims om forsdksdjursverksamhet.

59a§

Krav pd skydd for affirs- och
yrkeshemligheter

En anmilare enligt 5 kap. och den som
ansoker om godkinnande eller registrering
enligt 6 kap. skall sérskilt nimna de uppgit-
ter som han betraktar som affirs- eller yr-
keshemligheter och som han yrkar att skall
hallas hemliga for andra 4n de myndigheter
som deltar i behandlingen av ansdkan eller
anmilan. Den som framstiller ett yrkande
skall motivera detta.

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

59c¢§

Avgrinsning av en affdrs- och
yrkeshemlighet som gdller ett biocidpreparat

Oberoende av bestimmelserna om affirs-
eller yrkeshemligheter i lagen om offentlig-
het i myndigheternas verksamhet ar féljande
uppgifter om biocidpreparat inte sekretessbe-
lagda pa basis av ett yrkande som enligt 59
a § framstilits av den som ansoker om god-
kidnnande eller registrering av biocidprepa-
rat:

1) sdkandens namn och adress,
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2) namnet och adressen for den som till-
verkar biocidpreparatet och de verksamma
idmnen som preparatet innehéller,

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

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

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

6) sammandrag av resultaten frin under-
sokningar om biocidpreparatets effektivitet,
formdga 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 atgirder for de fall att dm-
net eller preparatet stinker eller lacker,

8) rekommenderade metoder och forsiktig-
hetsdtgdrder for att avvirja faror vid hante-
ring, lagring, transport och anviandning samt
vid eldsvdda och andra olyckor,

9) uppgifter om forsta hjilpen och medi-
cinsk behandling vid skador,

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

11) de uppgifter som ingdr i skyddsinfor-
mationsbladet,

12) de analysmetoder for verksamma dm-
nen eller for dmnen som namns i forteck-
ningen enligt 11 § 4 mom. med vilkas hjilp
dmnen som kommit ut i miljon kan upptick-
as samt resterna bestimmas.

Denna lag triader i kraft den
20 .

P4 biocidpreparat som innehéller verksam-
ma dmnen som finns pd marknaden inom
Europeiska gemenskapen nir denna lag tri-
der i kraft tillimpas de bestimmelser som
gillde vid ikrafurddandet till dess att beslut
om intagande av det verksamma amnet i
bilaga I, IA eller IB till direktiv 98/8/EG om
utsldppande av biocidprodukter pd markna-
den har fattats med iakttagande av det for-
farande som bestims i direktivet. Vid god-
kénnande eller dterkallande av preparat som
innehdller dylika verksamma dmnen iakttas
den tidsfrist som uppstillts i beslutet om det
verksamma dmnet.

Med avvikelse frdn vad som bestims i 2
mom. skall for antifoulingpreparat som finns
pad marknaden nir denna lag trider i kraft
sokas i 25 § avsett godkinnande fore den 1
januari 2002. Nir beslutet om godkédnnande
fattas tillimpas inte 27 § 1 mom. 1 punkten
innan det beslut som avses ovan i 2 mom.
har fattats om det verksamma dmnet.
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Lag

om édndring av lagen om bekimpningsmedel

I enlighet med riksdagens beslut

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

de lyder i lag 1204/1994, och

dndras 1 § 1 mom. och 4 § 1 mom., av dessa lagrum det senare sidant det lyder i nimnda

lag 1204/1994, som foljer:

1§

Med bekdmpningsmedel avses i denna lag
vixtskyddsmedel som anvinds i jord- och
skogsbruk, i produkter frdn jord- och skogs-
bruk och i hushdll. Dessa dmnen och prepa-
rat 4r avsedda for

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

2) paverkan av vixters livsprocesser pa
annat sitt 4n som néring,

3) paverkan av vixtprodukters hillbarhet,
om Je):ssa dmnen och preparat inte omfattas
av sirskilda bestimmelser om konserve-
ringsmedel,

4) forstorande av besvirande vixter, eller

5) forstoring av vixtdelar eller forhindran-
de av besvirande tillviaxt hos vixter.

48
Ett preparat som inte har registrerats som
bekimpningsmedel fir inte saluféras som
bekimpningsmedel eller annars Overldtas

292137Z

eller anvindas till forbrukning. Bekidmp-
ningsmedlet registreras pd ansokan av kon-
trollcentralen for vixtproduktion. En forut-
sittning for registrering dr att bekdmpnings-
medelsndmnden har godkint preparatet for
anvandning som vixtskyddsmedel.

Denna lag trider i kraft den
20

P4 bekdmpningsmedel som innehilict
verksamma dmnen som finns pd marknaden
inom Europeiska gemenskapens omrdde nir
denna lag triader i kraft tillimpas de bestim-
melser som gillde vid ikrafttradandet till
dess att beslut om intagande av det verksam-
ma dmnet i bilaga 1, 1A eller IB till direktiv
98/8/EG om utsldppande av biocidprodukter
pa marknaden har fattats med iakttagande av
det forfarande som bestims i direktivet. Vid
godkinnande eller dterkallande av preparat
som innehdller dylika verksamma &mnen
iakttas den tidsfrist som uppstillts i beslutet
om det verksamma dmnet.
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Lag

om #ndring av 21 § hiilsoskyddslagen

I enlighet med riksdagens beslut

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

777/1996, som foljer:
21 §
Férordningar om hushdllsvatten

Social- och hilsovirdsministeriet utfirdar
vid behov genom forordning bestimmelser
om kvalitetskraven pa hushéllsvatten, om
desinficering, kemikalier som anvinds vid
behandlingen, materialen i lednings- och
behandlingsanordningar samt om andra om-
stindigheter som pdverkar vattenkvaliteten
och likasd om regelbunden 6vervakning av

Helsingfors den 24 september 1999

hushdllsvatten och om de undersékningar
som behdvs. Om godkiannande av desinfek-
tionsmedel for hushdlisvatten bestims i ke-
mikalielagen (744/1989).

Social- och hélsovardsministeriet 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 triader i kraft den
20

Republikens President

MARTTI AHTISAARI

Miljominister Satu Hassi
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Bilaga 1

Lag
om andring 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 59 c §,

av dessa lagrum 2 § 2 mom. samt 56 och 57 a § sddana de lyder i lag 1412/1992, 6 kap.
sddant det lyder jimte dndringar, 55 § 2 mom. sidant det lyder i lag 57/1999, 57 § 2 mom.
sddant det lyder i 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 upphivts genom nidmnda lag
1412/1992, och en ny 16 a § som foljer:

Foreslagen lydelse

28

Lagens tillimpningsomrade

Giillande lydelse

Lagens 44 § tillimpas dven pd produkter
och formddenheter som innehdller eller som
har behandlats med en kemikalie.

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

12 §
Biocidpreparat

I denna lag avses med biocidpreparat ett
preparat som innehdller ett eller flera verk-
samma dmnen i den form de levereras till
anvdndaren och som dr avsedda att pd ke-
misk eller biologisk vdg férstéra, hindra,
oskadliggora, forhindra verkningarna av eller
pd ndgot annat satt utéva kontroll éver skad-
liga organismer.

16 a §
Skyldighet att vilja

I syfte art forhindra skador av kemikalier
skall verksamhetsidkaren, dd det rimligen dr
mojligt, bland tillbudsstdende alternativ vilja
den kemikalie eller metod som orsakar minst
fara.
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Gdllande lydelse

Foreslagen lydelse

20 §

Anmdlningsskyldighet

Ett dmne anses som nytt, om det inte har
varit i bruk innan denna lag trader i kraft.
Social- och hilsovirdsministeriet bestimmer
niarmare vilka dmnen anmélningsskyldighe-
ten skall gilla. Ministeriet kan hirvid bés-
timma att ndgot dmne inte skall omfattas av
anmilningsskyldigheten, om detta kan anses
vara motiverat med beaktande av dmnets
anvindning utomlands.

6 kap.
Forhandsgodkinnande av skydds kemikalier

(25—30 &
52 §
Straff

Den som

2) forsummar att ansdka om godkénnande
som avses i 25 §, att ansoka om tillstind
som avses 1 32 §, att gora en anmélan som
avses i 20 eller 32 §, att utarbeta och distri-
buera ett skyddsinformationsblad som avses
i 17 § 3 mom. eller sin skyldighet att till-
stdlla uppgifter enligt 18 a §,

Ett dmne anses som nytt, om det inte har
ndmnts i forteckningen éver dmnen i kom-
mersiellt bruk. Ndrmare bestdmmelser om
forteckningen utfdrdas genom forordning.
Social- och hélsovdrdsministeriet kan utfarda
ndrmare bestimmelser om vilka dmnen som
omfattas av anmalningsskyldigheten.

6 kap.
Biocidpreparat

(25—30 g §; helt nya)

52§
Straff

Den som

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

ag,

skall for kemikalieforseelse domas till bo-
ter eller fingelse i hogst sex mdnader, om
det inte stadgas strangare straff for garning-
en i nigon annan lag.

55 § 55§

A ndringssokande A ndringssékande

I ett beslut som en kommunal nimnd eller A ndring i ett beslut som en annan myndig-
ndgot organ som avses i 7 § har fattat med het har fattat med stod av denna lag kan



RP 85/1999 rd 29

Gillande lydelse

stod av denna lag soks dndring genom be-
svir hos linsritten i den ordning som be-
stims i forvaltningsprocesslagen.

56 §
Verkstallighet

1 ett beslut som fattats med stéd av 28 §,
eller 29 §, 33 § 2 mom., 42, 45 eller 46 §,
66 § 1 mom. eller 68 § 3 mom. kan bestim-
mas att beslutet skall iakttas trots att indring
har sokts, om inte besvirsmyndigheten be-
slutar ngot annat.

57§

Testlaboratorier

Social- och hilsovardens produkttillsyns-
central kan foga villkor, begrinsningar och
anvisningar till sitt godkéinnande av ett labo-
ratorium.

57 a §
Skydd av forsoksdjur

Di kemikaliers egenskaper undersdks och
testas skall forsoksdjuren inte orsakas ond-
digt lidande. Antalet forsoksdjur skall dess-
utom hallas sa 1agt som det for att né tillfor-
litliga undersokningsresultat dr mojligt.

I djurskyddslagen stadgas om skydd av
forsoksdjur.

59a§

Krav pad skydd for affdrs- och
yrkeshemligheter

En anmilare enligt 5 kap. och den som
ansoker om forhandsgodkinnande eller gor
en anmdlan om skyddskemikalier enligt 6

Foreslagen lydelse

sokas i enlighet med forvaltningsprocessla-
gen (586/1996).

56 §
Verkstillighet

I ett beslut som fattats med stod av 29 §,
33§ 2 mom., 42, 45 eller 46 §, 66 § 1
mom, eller 68 § 3 mom. kan bestimmas att
beslutet skall iakttas trots att dndring har
sokts, om inte besvirsmyndigheten beslutar
nigot annat.

57 §

Testlaboratorier
Social- och hilsovdrdens produkttillsyns-
central kan foga villkor, begrinsningar och
anvisningar till sitt godkinnande av ett labo-
ratorium. Ndrmare bestimmelser om forfa-
randet for godkdnnande utfdrdas av social-
och hilsovardsministeriet genom forordning.

57a§
Djurférsok

Vid planering av djurférsék som behovs
for uppfyllande av forpliktelserna i denna
lag skall forsok pd ryggradsdjur undvikas
alltid da detta dar méjligt. Bestimmelser om
de forfaranden som syftar till att undvika
onodiga djurforsok utfdrdas av social- och
héilsovardsministeriet eller miljoministeriet
genom férordning.

Vid forsok pad ryggradsdjur iaktias det som
i djurskyddslagen (247/1996) och med stod
av den bestdms om forsoksdjursverksamhet.

59 a§

Krav pd skydd for affirs- och
yrkeshemligheter

En anmailare enligt 5 kap. och den som
ansOker om godkdnnande eller registrering
enligt 6 kap. skall sirskilt nimna de uppgif-
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Gdllande lydelse

kap. skall sirskilt nimna de uppgifter som
han betraktar som affars- eller yrkeshemlig-
heter och som han yrkar att skall hillas
hemliga for andra 4n de myndigheter som
deltar i behandlingen av ansokan eller anmaé-
lan. Den som framstiller ett yrkande skall
motivera detta.

Om en anmalare som avses i1 5 kap. eller
en tillverkare eller en importor sjilv offent-
liggdr uppgifter som tidigare varit sekretess-
belagda, skall Social- och hilsovardens pro-
dukttillsynscentral underrittas om detta. En
sokande eller anmdlare som avses i 6 kap.
skall géra motsvarande anmdlan till Finlands
miljécentral.

59c¢c§

Avgransning av en affdrs- och
yrkeshemlighet som giiller ett
skyddskemikalie

Oberoende av bestimmelserna om afférs-
eller yrkeshemligheter i lagen om offentlig-
het i myndigheternas verksamhet ar foljande
uppgifter om skyddskemikalie inte sekretess-
belagda péd basis av ett yrkande som enligt
59 a § framstillts av den som anséker om
skyddskemikalier eller gor en anmdlan om
skyddskemikalier:

1) s6kandens eller anmilarens namn,

2) namnet pd den som tillverkar skyddske-
mikalien och de verksamma substanser
skyddskemikalien innehdller,

3) namnen pd de verksamma substanser
som skyddskemikalien innehiller och halter-
na av dem i preparatet och skyddskemikali-
ens namn,

4) uppgifter om de verksamma substanser-
nas och skyddskemikaliens fysikaliska och
kemiska egenskaper,

5) sammandrag av resultaten av undersok-
ningar om skyddskemikaliens effekt samt
dess verkningar pa hilsan och miljén,

6) uppgifter om hur skyddskemikalien kan
oskadliggoras,

7) metoderna for att behandla det avfall
som skyddskemikalien och dess emballage
samt produkter som behandlats med skydd-

Foreslagen lydelse

ter som han betraktar som affars- eller yr-
keshemligheter och som han yrkar att skall
héllas hemliga for andra 4n de myndigheter
som deltar i behandlingen av ansékan eller
anmilan. Den som framstiller ett yrkande
skall motivera detta.

Om en anmélare som avses i 5 kap. eller
en tillverkare eller en importor sjilv offent-
liggor uppgifter som tidigare varit sekretess-
belagda, skall Social- och hilsovirdens pro-
dukttillsynscentral underrittas om detta. En
sOkande som avses i 6 kap. skall gora mot-
svarande anmalan till den behériga myndig-
heten.

59¢8§

Avgrinsning av en affars- och
yrkeshemlighet som gdller ett
biocidpreparat

Oberoende av bestimmelserna om afférs-
eller yrkeshemligheter i lagen om offentlig-
het i myndigheternas verksamhet ar f6ljande
uppgifter om biocidpreparat inte sekretessbe-
lagda pd basis av ett yrkande som enligt 59
a % framstélits av den som ansdker om god-
kdnnande eller registrering av biocidprepa-
rat:

1) sokandens namn och adress,

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

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

4) namnen pd andra dmnen som betrakias
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 frdn under-
sokningar om biocidpreparatets effektivitet,
formdga att ge upphov till resistens samt
dess verkningar pa mdnniskor, djur och mil-
Jo,

7) uppgifter om hur det verksamma dmnet
eller biocidpreparatet kan oskadliggoras eller
om metoder och dtgarder for de fall atr dm-
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Giillande lydelse

skemikalien ger upphov till,
8) de uppgifter som skyddsinformations-
bladet innehaller,

9) de analysmetoder foér verksamma sub-
stanser eller dmnen som ndmns i den for-
teckning som avses i 11 § 4 mom. med vil-
kas hjilp man kan uppticka dmnen som
kommit ut i miljéon samt bestimma méanni-
skornas omedelbara exponering for dmnet.

Foreslagen lydelse

net eller preparatet stinker eller licker,

8) rekommenderade metoder och forsiktig-
hetsatgarder for att avvdrja faror vid hante-
ring, lagring, transport och anvdndning samt
vid eldsvdda och andra olyckor,

9) uppgifter om forsta hjilpen 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 ingdr i skyddsinfor-
mationsbladet,

12) de analysmetoder fér verksamma dm-
nen eller for dmnen som ndmns i forteck-
ningen enligt 11 § 4 mom. med vilkas hjalp
dmnen som kommit ut i miljon kan upptdck-
as samt resterna bestimmas.

Denna lag trider i kraft den
20.

Pd biocidpreparat som innehdller verksam-
ma dmnen som finns pd marknaden inom
Europeiska gemenskapen ndr denna lag trd-
der i kraft tillimpas de bestimmelser som
gdllde vid ikrafttradandet till dess att beslut
om intagande av det verksamma dmnet i
bilaga I, IA eller IB till direktiv 98/8/EG om
utsldppande av biocidprodukter pa markna-
den har fattats med iakttagande av det for-
farande som bestams i direktivet. Vid god-
kdnnande eller dterkallande av preparat som
innehdller dylika verksamma dmnen iakttas
den tidsfrist som uppstallts i beslutet om det
verksamma dmnet.

Med avvikelse fran vad som bestims i 2
mom. skall for antifoulingpreparat som finns
pd marknaden ndr denna lag trider i kraft
sokas i 25 § avsett godkinnande fore den 1
Januari 2002. Nar beslutet om godkdnnande
fattas tilldmpas inte 27 § 1 mom. 1 punkten
innan det beslut som avses ovan i 2 mom.
har fattats om det verksamma dmnet.
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Lag

om indring av lagen om bekimpningsmedel

I enlighet med riksdagens beslut

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

de lyder i lag 1204/1994, och

dndras 1 § 1 mom. och 4 § 1 mom., av dessa lagrum det senare sidant det lyder i nimnda

lag 1204/1994, som foljer:
Gdllande lydelse

1§

Med bekimpningsmedel avses i denna lag
sddana dmnen och preparat som kan anvin-
das mot skadedjur, skadesvamp och ogris i
jord- och skogsbruk, i friga om produkter
frin jord- och skogsbruk och i hemhushéll
samt sddana vixtregleringsimnen som an-
véindes for behandling av odlade viéxter.

38

Bekdampningsmedlen indelas enligt an-
vandningssindamadler i bekdmpningsmedel
inom vdaxtproduktionen (vixtskyddsmedel)
och ovriga bekdmpningsmedel.

Med vixtskyddsmedel avses dmnen och
preparat som anvinds for foljande dndamdl:

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

2) pdverkan av vixters livsprocesser pd
annat sdtt dn som ndring,

3) pdverkan av vixtprodukters hdllbarhet,
om dessa dmnen och preparat inte omfattas
av sdrskilda bestimmelser om konserve-
ringsmedel,

4) forstorande av besvdrande vixter, eller

5) forstoring av vdxtdelar eller forhindran-
de av besvdrande tillvixt hos vixter.

ovriga bekdmpning avses

Foreslagen lydelse

1§

Med bekidmpningsmedel avses i denna lag
viaxtskyddsmedel som anvinds i jord- och
skogsbruk, i produkter fran jord- och skogs-
bruk och i hushall. Dessa dmnen och prepa-
rat dr avsedda for

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

2) paverkan av vixters livsprocesser pd
annat sdtt an som ndring,

3) paverkarn av vixtprodukters hallbarhet,
om dessa dmnen och preparat inte omfattas
av sarskilda bestimmelser om konserve-
ringsmedel,

4) forstorande av besvdrande vixter, eller

5) forstoring av vdixtdelar eller forhindran-
de av besvdrande tillvixt hos vixter.

(upphivs)
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Giillande lydelse

1) dmnen som anvdnds for bekdmpning av
skadedjur i bostider, djurstall, lagerrum och
andra inomhusutrymmen samt byggnadsan-
laggningar,

2) flugmedel och insektrepellenter, samt

3) dvriga preparat som i fraga om anvdand-
ningsdndamadlet kan likstillas med de i 1-—2
punkten ndmnda bekdmpningsmedien.

48
Ett preparat som inte har registrerats som
bekdmpningsmedel fir inte saluféras som
bekimpningsmedel eller annars G&verldtas
eller anvindas till férbrukning. Bekdmp-
ningsmedlet registreras pd ansokan av kon-
trollcentralen for véxtproduktion. En forut-
sittning for registrering ar att bekiimpnin%s-
medelsndmnden har godkint preparatet for
anvindning som vixtskyddsmedel eller an-

nat bekdmpningsmedel.

4b §

Som ett 3 § 3 mom. avsett annat bekimp-
ningsmedel fdr inte godkinnas ett preparat
vars anvdndning for det avsedda dndamadlet
skulle kunna medféra uppenbar risk eller
uppenbart men for hélsan eller miljon eller
som pd grund av bristfillig effekt eller av
ndgon annan orsak, som inverkar pd dess
anvindbarhet, inte anses ldmpligt for sitt
dndamdl.

292137Z

Féreslagen lydelse

4§

Ett preparat som inte har registrerats som
bekimpningsmedel fir inte saluforas som
bekdmpningsmedel eller annars Overldtas
eller anvindas till forbrukning. Bekdmp-
ningsmedlet registreras pd ansokan av kon-
trollcentralen for vixtproduktion. En forut-
sittning for registrering dr att bekdmpnings-
medelsndmnden har godkint preparatet for
anvindning som vixtskyddsmedel.

4b §
(Upphivs)

Denna lag trdder i kraft den
20 .

Pa bekdmpningsmedel som innehdller
verksamma dmnen som finns pd marknaden
inom Europeiska gemenskapens omrdde nir
denna lag trdder i kraft tilldimpas de bestim-
melser som gdllde vid ikrafttridandet till
dess att beslut om intagande av det verksam-
ma dmnet i bilaga I, IA eller IB till direktiv
98/8/EG om utsldppande av biocidprodukter
pa marknaden har fattats med iakttagande av
det forfarande som bestims i direktivet. Vid
godkinnande eller dterkallande av preparat
som innehdller dylika verksamma dmnen
iakttas den tidsfrist som uppstillts i beslutet
om det verksamma dmnet.
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Lag

om #dndring av 21 § hiilsoskyddslagen

I enlighet med riksdagens beslut

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

777/1996, som foljer:
Gadllande lydelse
21 §
A llmdnna forordningar om hushdllsvatten

Social- och hilsovardsministeriet meddelar
vid behov nidrmare foreskrifter om kvali-
tetskraven pa hushdllsvatten, om desinfice-
ring, imnen som anvinds vid behandlingen,
materialen i lednings- och behandlingsanord-
ningar samt om andra omstindigheter som
péverkar vattenkvaliteten och likasd om re-
gelbunden Overvakning av hushéllsvatten
och om de undersékningar som behdvs.

Vederborande ministerium meddelar all-
ménna foreskriver om de grunder pi vilka
ett vattenverk kan beviljas undantag enligt
17 § 3 mom. frin uppfyllandet av kvali-
tetskraven.

Foreslagen lydelse
21 §
Forordningar om hushdllsvatten

Social- och hilsovardsministeriet utfédrdar
vid behov genom forordning bestimmelser
om kvalitetskraven pd hushillsvatten, om
desinficering, kemikalier som anvinds vid
behandlingen, materialen i lednings- och
behandlingsanordninﬁgar samt om andra om-
stindigheter som paverkar vattenkvaliteten
och likasd om regelbunden Gvervakning av
hushédllsvatten och om de undersdkningar
som behdvs. Om godkdnnande av desinfek-
tionsmedel for hushdllsvatten bestims i ke-
mikalielagen (744/1989).

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

Denna lag trider i kraft den
20 .



