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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om édndring av kemikalielagen
och 16 och 20 § i lagen om kosmetiska produkter

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL
I denna proposition foreslis &dndringar i kemikalielagen och lagen om kosmetiska produkter.

Kemikalielagen foreslas bli dndrad till foljd av artikel 45 i Europeiska unionens forordning om
klassificering, méirkning och forpackning av dmnen och blandningar, den s.k. CLP-f6rord-
ningen. Med stdd av artikeln har en ny bilaga VIII fogats till férordningen for att inom EU
harmonisera de uppgifter som ska l&dmnas till giftinformationscentralerna om blandningar som
i de faroklasser som avses i bilagan har klassificerats som farliga pa grund av sina hélsoeffekter
eller fysikaliska effekter.

Det foreslas att Giftinformationscentralen blir utsett organ i enlighet med vad som i artikel 45 i
CLP-forordningen foreskrivs om organ som ska ansvara for att ta emot uppgifter om insatser i
nddsituationer dir médnniskors hélsa hotas. Giftinformationscentralen dvergér i sin uppgift som
utsett organ till att anvénda det informationssystem som forvaltas av Europeiska kemikaliemyn-
digheten. Systemet avses vara funktionsdugligt nér tillimpningen av bilaga VIII i CLP-forord-
ningen inleds den 1 januari 2021. Giftinformationscentralen kan dock fortfarande anvénda det
nationella systemet dven efter utgdngen av den sista dvergangstiden for CLP-forordningen den
1 januari 2025.

I propositionen foreslas ocksa att kemikalielagen dndras sa att kemikalieuppgifter som samlas
in nationellt ska kunna ldmnas med hjélp av en ny e-tjdnst. Redan nu ska verksamhetsutovare
som tillverkar och importerar kemikalier anméla uppgifter om kemikalierna till Sékerhets- och
kemikalieverket, men i och med det nya systemet ska uppgifterna samlas in centraliserat via e-
tjansten. Det nya systemet gor det ldttare for foretag som anvander kemikalier att kommunicera
med Sdkerhets- och kemikalieverket.

Enligt bilaga VIII i CLP-forordningen ska verksamhetsutovaren ldmna uppgifter om bland-
ningar som har klassificerats som farliga pa grund av sina hélsoeffekter eller fysikaliska effekter
till Europeiska kemikaliemyndigheten inom ramen for de dvergingstider enligt CLP-forord-
ningen som foreslas i lagen. Overgangstiden for blandningar som dr avsedda for konsumtions-
anvindning och yrkesméssig anvindning upphor sa fort det nya informationssystem som for-
valtas av Europeiska kemikaliemyndigheten ersitter det tidigare nationella forfarandet i fraga
om formedling av uppgifter for meddelande av anvisningar vid behandling av forgiftningar fran
och med den 1 januari 2021. I frdga om blandningar som é&r avsedda for industriell anvéndning
giller 6vergangstiden fram till den 1 januari 2024. Om en anmélan som géller en blandning som
ar avsedd for konsumtionsanvéandning eller yrkesmaéssig anvéindning har gjorts fore den 1 janu-
ari 2021 och en anmilan som géller en blandning som ar avsedd for industriell anvéndning har
gjorts fore den 1 januari 2024, géller Gvergangstiden for limnande av uppgifter till Europeiska
kemikaliemyndigheten fram till den 1 januari 2025. Om vésentliga foréndringar i blandningens
sammansittning, produktbeteckning eller klassificering sker ska anmélan goras i enlighet med
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de nya kraven redan fore detta. Dessutom ska verksamhetsutovarna fortsittningsvis lamna ke-
mikalieuppgifter om alla farliga &mnen och blandningar till den nationella e-tjéansten for att till-
godose myndigheternas dvervakningsbehov och andra behov.

Skyldigheten att ldmna uppgifter som géller méngden biocider utvidgas till att gélla biocider
enligt de tillstdnd som avses i artiklarna 17 och 25 i biocidférordningen.

Dessutom foreslas vissa preciseringar av teknisk natur till kemikalielagen, och till lagen om
kosmetiska produkter, som har samband med kemikalielagen.

Overgéngen till nya verksamhetsmetoder medfdr tilliggskostnader for Giftinformationscen-
tralen pa grund av ibruktagandet och forvaltningen av det nya informationssystemet. Dessutom
foreslds for Sakerhets- och kemikalieverket en tilldggsresurs pa ett arsverke for tillsyn dver de
uppgifter som kommer in i det nya informationssystemet. Propositionen hanfor sig till budget-
propositionen for 2021 och avses bli behandlad i samband med den.

Lagarna avses trida i kraft den 1 januari 2021.
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ALLMAN MOTIVERING
1 Inledning

Finlands kemikalielagstiftning har byggt pd EU:s kemikalielagstiftning sedan 1989. EU:s nuva-
rande kemikalielagstiftning har antagits i form av forordningar, som &r direkt forpliktande lag-
stiftning for verksamhetsutdvarna. Den nya kemikalielagen (599/2013) trddde i kraft den 1 sep-
tember 2013. Lagen har efter det dndrats fem ganger (554/2014, 746/2016, 199/2017, 656/2018
och 756/2018). Lagen &r i huvudsak en sa kallad tillsynslag.

Det finns i princip ett behov att nationellt féreskriva om eventuella undantag, behériga myndig-
heter, tillsynsmyndigheter och de tillsynsmetoder de tillimpar samt om straffpafoljder.

Till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mirkning
och forpackning av @mnen och blandningar, &ndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG
och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006, nedan CLP-forordningen, har
den 22 mars 2017 genom en genomforandeforordning (Kommissionens forordning (EU)
2017/542 om &ndring av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 om klas-
sificering, méirkning och férpackning av &mnen och blandningar) fogats en ny bilaga VIII om
harmoniserade uppgifter om insatser i nodsituationer dir ménniskors hélsa hotas och vid fore-
byggande atgirder). Bilagan innehaller detaljerade bestimmelser om krav pa ldmnande av upp-
gifter som ar vésentliga for behandling och forebyggande av forgiftningsfall. Dessutom fast-
stélls i bilagan vilka uppgifter som ska ges om blandningar som klassificeras som farliga och
om pa vilka sitt och i vilka former uppgifterna ska ges. I den nya situationen ér det nodvandigt
att pa nationell nivé foreskriva om hur, vart och nér uppgifter ska ldmnas om olika kemikalier
enligt en indelning av deras anviandning (konsumtions-, yrkes- och industrianvindning). Detta
nya system, for vilka kraven pa anvindningen trader i kraft stegvis fram till den 1 januari 2025,
minskar behovet av att tillimpa ett nationellt system vid behandlingen av akuta forgiftningsfall.

I lagen ldaggs forutom Sakerhets- och kemikalieverket ockséd Giftinformationscentralen till som
utsett organ med stdd av artikel 45 i CLP-forordningen. Sakerhets- och kemikalieverkets upp-
gifter som utsett organ dverfors inte till Giftinformationscentralen. Sékerhets- och kemikalie-
verket och Giftinformationscentralen skoter uppgifterna som utsett organ inom varsitt verksam-
hetsomrade. Efter att 6vergdngsperioderna gétt ut foreslds att Giftinformationscentralen i sitt
arbete nér det géller blandningar som klassificerats som farliga i huvudsak anvénder den databas
som Europeiska kemikalieverket uppritthaller, men att den fortfarande ska ha rétt att anvénda
nuvarande nationella system, i vilket fortsattningsvis samlas uppgifter for andra behov, fraimst
for tillsyn. Dérigenom forblir ocksd verksamhetsutdvarnas skyldighet att 1dmna uppgifter till
Sakerhets- och kemikalieverket i kraft.

2 Nulédget och foreslagna dindringar

2.1 Lagstiftning och praxis

2.1.1. Ldmnande av kemikalieuppgifter

Anmilning av kemikalieuppgifter &r ett gidllande nationellt forfarande, genom vilket uppgifter

samlas in om kemikalier som sldpps ut pa marknaden. Kemikalieuppgifterna ges i en sé kallad
kemikaliecanmélan som verksamhetsutdvaren gor. Tidigare har verksamhetsutdvaren sant kemi-
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kalieanmaélan till Sékerhets- och kemikalieverket, oftast per e-post och varje anmélan har regi-
strerats separat i kemikalieproduktregistret. Anmélningar har ocksé skickats i pappersform per
post.

Fran och med februari 2019 har kemikalieanmélningarna kunnat séndas till Sékerhets- och ke-
mikalieverket endast via en elektronisk drendehanteringstjanst, nedan KemiDigi-tjdnsten. Med
verksamhetsutovare avses i detta fall kemikalietillverkare, importorer, nedstrémsanvéndare el-
ler andra aktorer som forsta gdnger slapper ut en kemikalie pa marknaden eller for anvandning
i Finland som sin egen produkt. Skyldigheten géller enligt definitionen pa farlig kemikalie 1 6 §
i kemikalielagen de kemikalier (bdde &mnen och blandningar) for vilka ett sdkerhetsdatablad
ska tillhandahéllas i enlighet med artikel 31 i Reach-férordningen (Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering, godkénnande och begransning
av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv
1999/45/EG och upphédvande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forord-
ning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG) eftersom de klassificerats som farliga
eller innehaller farliga &mnen pa det sétt som definieras i artikel 31. Skyldigheten géller ocksa
biocider och vixtskyddsmedel. E-tjansten KemiDigi haller pa att utvidgas sé att tjansten ska
kunna anvindas ocksa for anmilning av uppgifter for biocid- och véxtskyddsmedelsregistret
fore utgédngen av 2020. Dessa funktioner skulle da kunna anvéndas samtidigt som lagen foreslas
trada i kraft, frdn den 1 januari 2021.

Kemikalieanmilan ska goras bdde om kemikalier f6r yrkesanviandning och for konsumtionsan-
vandning, dven om sdkerhetsdatablad enligt artikel 31 i Reach-forordningen under vissa forut-
sdttningar inte behdver tillhandahallas for kemikalier for konsumtionsanviandning. Kemikalie-
uppgifterna anviands i myndigheternas verksamhet, sisom kemikalietillsyn och statistikforing.
Dessa kemikalieuppgifter anvinds for narvarande ocksé for att ge anvisningar om behandlingen
vid akuta forgiftningsfall, for att ge forebyggande anvisningar och for att utreda yrkessjukdomar
och olycksfall.

Dessutom har verksamhetsutdvarna varit skyldiga att anmaéla till Sékerhets- och kemikalie-
verket de mingder kemikalier de for ut pd marknaden och for anvédndning. De anméilda uppgif-
terna anvinds i myndigheternas verksamhet, sirskilt for tillsynen och de ér inte offentliga.

De uppgifter som enligt artikel 45 i CLP-forordningen &r avsedda for Giftinformationscentralen
samlas in 1 samband med den sa kallade kemikalieanmélan. Enligt 17 § 3 mom. i lagen fér
Sakerhets- och kemikalieverket formedla dessa uppgifter till Giftinformationscentralen for att
den ska kunna ge anvisningar om behandling vid forgiftningar. Dessa uppgifter samlar Saker-
hets- och kemikalieverket in till det kemikalieproduktregister som det upprétthaller. Om detta
register foreskrivs i 17 § 2 mom. 2 punkten i kemikalielagen. Om kemikalieproduktregistret och
det parallella register som innehaller de uppgifter som avses i artikel 45 i CLP-férordningen har
véaren 2019 dverforts som en del av den nya KemiDigi-tjénsten. De géllande anméilningar som
verksamhetsutdvarna ldmnat in innan tjdnsten togs i bruk ska fortfarande finnas tillgingliga for
Giftinformationscentralen till den del de behovs for behandlingen av akuta forgiftningsfall.
Denna information ska Giftinformationscentralen fortfarande ha tillgang till ocksa efter dver-
géngsperioderna for CLP-férordningen har gatt ut.

Bestimmelser om insamling av uppgifter finns utom i kemikalielagen ocksa i Social- och hél-
sovardsministeriets forordning om ldmnande av uppgifter om kemikalier (553/2008).

2.1.1.1. Det centrala innehéllet i KemiDigi-tjansten
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KemiDigi-tjansten &r en nationell kemikaliedatareserv och -tjanst, som samlar nationell kemi-
kalieinformation. KemiDigi-projektet inleddes under Sipilés I regering som en del av spetspro-
jektet for digitalisering av offentliga tjdnster. Projektets syfte &r att skapa en smidig elektronisk
tjénst for att skota foretagens anmélningsskyldigheter i fraga om kemikalier. Marins I regerings
regeringsprograms mal dr att bygga upp ett program for att frimja digitalisering av tjénster,
enligt vilket de offentliga tjansterna ska vara tillgingliga for medborgare och foretag digitalt
senast ar 2023.

Kérnan i KemiDigi bestér av:

- kemikalieregistret, som innehdller uppgifterna (inklusive mingduppgifter) om farliga
kemikalier som finns p& marknaden i Finland, 6ver vilka ska goras en kemikalieanmé-
lan

- dmnesregistret, som innehéller information om &mnen och om grupper som samman-
stéllts av dem

- foretagens kemikalieforteckningar, som utnyttjar informationen i kemikalie- och &m-
nesregistren.

Foretagen ldmnar in kemikalieuppgifter till Sékerhets- och kemikalieverket via KemiDigi och
sammanstiller i tjdnsten kemikalieuppgifterna till s& kallade kemikalieforteckningar. Denna
proposition ansluter sig till inlimnandet av kemikalieuppgifter, vilket gors genom en sa kallad
kemikalieanmaélan till den nationella myndigheten.

2.1.1.2. Forhéallandet mellan kemikalieanméilan, sikerhetsdatablad och den anmélan som ska
goras till Giftinformationscentralen

Den kemikalieanmédlan som ska goras i KemiDigi-tjdnsten baserar sig pa de uppgifter som ingar
i det sdkerhetsdatablad som avses i artikel 31 i Reach-férordningen. Om kraven pa uppgoérandet
av ett sikerhetsdatablad foreskrivs 1 bilaga II till Reach-forordningen. Anmélningarna om far-
liga blandningar gors till det nya datasystem som upprétthalls av Europeiska kemikalieverket
enligt kraven i bilaga VIII i CLP-férordningen. Dessa uppgifter som anvinds for forebyggande
av och behandling av forgiftningar dr mera detaljerade 4n uppgifterna i sikerhetsdatabladet och
harmoniserade inom Europeiska unionen. Detta mdjliggér mera exakt inriktad behandling av
forgiftningspatienter.

Den information som ingar i de nationella kemikalieanmélningarna och den information som
ges enligt artikel 45 i CLP-forordningen, dvs. den sé kallade PC-anmélan (pé engelska Poison
Centres Notification, PCN) anvénds delvis pa olika sétt och deras informationsinnehall och sek-
retessvillkor avviker frén varandra.

De uppgifter som ingér i kemikalieanmilningarna och KemiDigi-tjansten anvénds som stéd for
Overvakningen av kemikalier. Dessutom utnyttjas i myndigheternas verksamhet den informat-
ion som finns 1 KemiDigi-tjdnsten i de riskbeddmnings- och kontrolluppgifter som avses i EU:s
kemikaliebestdmmelser. Det nationella systemet kan anvidndas ocksé for forskning och statistik.

KemiDigi-tjansten anvénds i stor utstrackning av olika myndigheter och foretag, och en stor del
av uppgifterna i KemiDigi-tjénsten ar offentliga. Den offentliga delen av KemiDigi-tjdnsten
finns pa www-adressen: www.kemidigi.fi. Genom tjansten 6kas sdledes ocksa tillgdngen pa
information for allménheten och for dem som anviander kemikalier. Det bor beaktas att de upp-
gifter som avses i bilaga VIII till CLP-férordningen till stor del ar sekretessbelagda och far
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anvéndas endast av Giftinformationscentralen och Sékerhets- och kemikalieverket. Att kemika-
lieanmaélningarna ar en del av KemiDigi-tjdnsten mdjliggdr ocksa att uppgifterna i kemikalie-
anmilningarna kombineras med den kemikalieinformation som myndigheterna samlar in med
stdd av annan lagstiftning i samma system och kan utnyttjas av bdde myndigheterna och verk-
samhetsutovarna.

Uppgifterna i kemikalieanmélningarna och i sikerhetsdatabladen motsvarar varandra medan in-
formationskraven i bilaga VIII till CLP-férordningen &r annorlunda. Sékerhetsdatabladen dr do-
kument som foretagen enligt artikel 31 i Reach-forordningen och bilaga 1 till CLP-foérordningen
i vilket fall som helst ska vara beredda att limna in om kemikalierna, ifall féretagaren levererar
kemikalier for annan anviandning &n enbart for konsumenter. Sékerhetsdatablad ska ldmnas in
ocksd om @&mnen som klassificeras som farliga och om blandningar som é&r farliga fér miljon
samt om ménga blandningar som inte ar klassificerade. Uppgifterna enligt bilaga VIII till CLP-
forordningen ldmnas in endast om blandningar som &r farliga for hilsan eller fororsakar fysika-
lisk skada. KemiDigi-tjdnsten innehéller ocksa uppdaterade mangduppgifter som kemikalierna,
vilka utnyttjas vid faststillandet av &tgirder for riskhantering.

I punkt 31 i den dom som den 17 mars 2016 utfardats av Europeiska unionens domstol i drendet
C-472/14, Canadian Oil Company Sweden och Rantén mot Rikséklagaren har ansetts att har-
moniseringen av registreringen av kemikalier enligt Reach-férordningen inte hindrar att ett an-
nat slags registrering gors hos en nationell myndighet, vilket inte dr ndgot forhandsvillkor for
fri rorlighet for &mnen pé den interna marknaden och som géller andra uppgifter &n de som
krévs i Reach-férordningen, och genom vilka efterstridvas andra eller kompletterande mél i for-
héllande till denna forordning. Lagstiftningen om kemikalieanmélan foljer dessa principer och
KemiDigi-tjansten uppfyller de villkor som faststills i Europeiska unionens domstols avgo-
rande.

2.1.2. Giftinformationscentralens uppgifter

Giftinformationscentralen verkar i samband med samkommunen f6r Helsingfors och Nylands
sjukvardsdistrikt pa Helsingfors universitets centralsjukhus sjukvardsomrade inom Helsingfors
och Nylands sjukvardsdistrikt verksamhetsomradet HNS Akut. Giftinformationscentralens upp-
gifter har faststéllts genom ett avtal mellan social- och hdlsovardsministeriet och samkommunen
HNS (Avtal om riksomfattande aktor; HUS, Dnr STM/104/2015).

Giftinformationscentralens verksamhet &r en uppgift som hor till den kommunala sjuk- och hél-
sovarden och dirigenom en del av de offentliga sjukvardstjansterna. Giftinformationscentralens
grunduppgift kan anses vara en del av den bradskande vard som avses i 50 § i hélso- och sjuk-
vérdslagen. Giftinformationscentralen tillhandahéller med stod av avtalet denna specialtjadnst
for sjukvardsdistrikten.

Giftinformationscentralen har dessutom specialuppgifter vid upprétthallandet av beredskapen
inom den nationella hilso- och sjukvarden. Giftinformationscentralen besvarar per telefon dyg-
net runt fragor som géller forebyggande och behandling av akuta forgiftningsfall samt fungerar
under tjanstetid (kl. 8.30—15.00) som informationskilla for allmdnheten och yrkesverksamma
inom sjuk- och hélsovérden. R&dgivning ges till allménheten och yrkesverksamma inom sjuk-
och hélsovérden. Centralen betjénar hela landet.

Giftinformationscentralen uppratthaller den nationella beredskapen genom att skita lagringen
och distributionen av antidoter, dvs. motmediciner. Social- och hélsovardsministeriet har genom
ett beslut med stod av 38 § 1 hélso- och sjukvérdslagen (1326/2010) utsett Giftinformationscen-
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tralen till medicinsk aktdr pa riksniva inom upprétthallandet av beredskapen géllande motme-
diciner (Dnr SHM/1436/2012). En ndrmare definition av dessa uppgifter for Giftinformations-
centralen finns i avtal om aktor pa riksniva. Giftinformationscentralen kan inte ge allmén léke-
medels- eller livsmedelsrddgivning eller radgivning kring behandling av sjukdomar, allergier
eller forgiftningar hos djur. Giftinformationscentralen vardas inte patienter och giftanalyser ut-
fors inte.

Giftinformationscentralen har ar 2020 15 tjanster/uppgifter i arbetsavtalsforhéllande, av vilka
11 ar farmaceuter, 1 provisor, 2 specialldkare och en dverlékare. Endast ldkarna har tjanstefor-
hallande. De 6vriga anstillda har arbetsavtalsforhallande. Giftinformationscentralen hor till
HNS Akut Linjen for forsta hjélpen. Overldkaren ir ansvarig chef for Giftinformationscen-
tralen. Telefonradgivning ges 1 forsta hand av specialutbildade farmaceuter, vid behov under
tjénstetid ocksé av speciallékare.

2.2 Den internationella utvecklingen och praxis i EU:s medlemsstater samt i andra léin-
der

2.2.1. De kemikalieuppgifter som Giftinformationscentralen har tillgang till i andra europeiska
lander

For ndrvarande &r praxis mycket brokig nér det giller EU:s medlemsstaters inlimnande av upp-
gifter till forgiftningscentralerna. I tva tredjedelar av medlemsstaterna dr det obligatoriskt att
lamna uppgifter, i de 6vriga frivilligt. I ndgra medlemsstater har myndigheterna endast forplik-
tigat kemikalietillverkare eller -importorer att se till att den information som giftinformations-
centralen behover (i praktiken sékerhetsdatabladet) 14tt ska kunna hittas pé internet. I flertalet
av de medlemsstater som krdver anmélan uppbérs inte nu ndgon avgift fér ldmnandet av anmé-
lan. I en del av staterna mottas informationen direkt av den lokala giftinformationscentralen, i
en del av medlemsstaterna lamnas uppgifterna via en annan organisation som samlar in dem for
giftinformationscentralen (I Finland samlar Sékerhets- och kemikalieverket in uppgifterna via
kemikalieproduktregistret och ldmnar dem pa sé sétt till Giftinformationscentralen).

Av de nordiska landerna forutsdtter Danmark och Norge att exakt information om sammansatt-
ningen av en blandning ska lamnas till giftinformationscentralen. I Sverige récker det tills vidare
med en s&dan information om sammanséttningen som ska ges 1 sékerhetsdatabladet. Ocksa i de
andra medlemsstaterna i EU varierar praxis. For storsta delen av medlemsstaterna riacker det
med att ge in ett sikerhetsdatablad for att uppfylla anmélningsskyldigheten.

2.2.2. Situationen i EU:s medlemsstater nér det géiller genomforandet av CLP-férordningen

EU:s medlemslidnders verksamhet dr for nérvarande mycket brokig nér det géller mottagandet
av bradskande uppgifter som géller hdlsovardens motatgirder, sirskilt forebyggande och sddana
som giller vardatgirder, och utnyttjandet av dessa uppgifter. Det nya systemet kommer att for-
enhetliga praxis och betydligt forbattra mangden information och tillgdngen pa den i manga
medlemsldnder. Medlemsldnderna far dock fortfarande i ndgon man rorelsefrihet i vissa avgo-
randen ndr det géller mottagandet av anméilningar. Europeiska kemikalieverket har kartlagt
medlemsldndernas asikter i de fragor, dir l&nderna kan gora sina egna avgdranden. Dessa géller
exempelvis mottagandet av anmélningar, uppbérandet av avgifter och sprékkrav.

Enligt nu tillgdngliga uppgifter tillater tretton medlemslénder att en enhetlig anmélan enligt bi-
laga VIII till CLP-forordning gérs endast pa ett nationellt sprak (Bulgarien, Osterrike, Irland,
Grekland, Cypern, Polen, Portugal, Frankrike, Ruménien, Slovenien, Slovakien, Finland T]eck—
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ien, Ungern). Finland &r det enda medlemsland som kréver att anmélan gors p& bada national-
spréken. De 6vriga medlemslidnderna tillater att anmélningarna gors alternativt pd antingen nat-
ionalspréket (nationalspraken) eller engelska.

Tvé& av medlemsstaterna (Italien, Ungern) har meddelat att de uppbér en avgift for anmaélan,
dven om de forutsitter att anmilningarna gors via Europeiska kemikalieverkets portal. Tva med-
lemslander (Spanien, Kroatien) dverviger dnnu om de ska béara upp en avgift. De 6vriga med-
lemslédnderna har meddelat att de inte &mnar béra upp nagon avgift.

Storsta delen av medlemsstaterna anser att en blandning som omfattas av anmélningsskyldig-
heten dr lagligt pd marknaden genast nir anmélan har gjorts och godkénts. Fyra medlemsstater
har meddelat att de blandningar som omfattas av anmilningsskyldigheten kan sléppas ut pa
marknaden forst nar medlemsstaten i fraga laddat ned anmalan i sitt eget system (Spanien, Ita-
lien, Frankrike, Tyskland). Fem medlemslénder (Belgien, Bulgarien, Luxemburg, Ruménien,
Tjeckien) har inte meddelat sin standpunkt till denna frdga. Aderton medlemslédnder har med-
delat att de kommer att anvinda endast Europeiska kemikalieverkets portal som kanal for in-
lamnandet av anmélningar, fyra medlemsstater (Osterrike, Frankrike, Tyskland, Portugal) god-
kénner ocksé anmélningar direkt i det nationella systemet, och fem stater har inte &nnu meddelat
sin stdndpunkt (Belgien, Bulgarien, Luxemburg, Ruménien, Tjeckien).

Endast tvd medlemsstater har meddelat att de redan nu tar emot anmélningar i enlighet med
bilaga VIII till CLP-férordningen (Tyskland, Estland). I de 6vriga medlemslidnderna forutsétts
att den information som giftinformationscentralerna behdver i varje land anmaéls pa det sétt som
nu anvénds till slutet av 2020.

Till systemet ansluter sig utom Europeiska unionens medlemsstater ocksé Island, Liechtenstein
och Norge. Storbritanniens situation dr 6ppen efter uttriadet ur Europeiska unionen.

2.2.3. CLP-forordningen i forhallande till marknadskontrollférordningen

Kontrollmetoderna enligt Europaparlamentets och radets forordning om marknadskontroll och
overensstimmelse for produkter och om dndring av direktiv 2004/42/EG och férordningarna
(EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EU 2019/1020), nedan marknadskontrollférordnigen,
tillimpas ocksa pa tillsynen over att de forpliktelser som avses i1 bilaga VIII till CLP-f6rord-
ningen f6ljs, pd motsvarande sitt som for tillsynen av Reach-férordningen. EU:s nya marknads-
kontrollforordning har godkénts och den har publicerats i Europeiska unionens officiella tidning
den 25 juni 2019. Forordningen tillimpas huvudsakligen fran och med den 16 juli 2021 och
nagra artiklar i den redan fran och med den 1 januari 2021. Férordningen forutsétter ocksa nat-
ionella genomforandeétgirder, vilka inte beaktats i denna proposition.

23 Bedomning av nuliget
2.3.1. Dataskydd

Europaparlamentets och radets forordning om skydd for fysiska personer med avseende pa be-
handling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av
direktiv 95/46/EG (2016/679), nedan dataskyddsforordning, har borjat tillimpas fran och med
25.5.2018. Géllande bestimmelser har granskats i forhallande till dataskyddsforordningen.

De grundldggande kraven péa behandling av personuppgifter finns i Europeiska unionens data-

skyddsforordning. I artikel 6 i dataskyddsforordningen foreskrivs i vilka situationer det ar lag-
ligt att behandla personuppgifter. De viktigaste orsakerna att behandla personuppgifter med
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tanke pé Sakerhets- och kemikalieverkets register ér fullgérande av en rittslig forpliktelse samt
utférande av en uppgift av allmént intresse eller utévande av offentlig makt som aligger den
personuppgiftsansvarige. Kemikalieproduktregistret innehaller personuppgifter for foretagens
kontaktpersoner (bland annat namn, e-postadress, telefonnummer, personbeteckning, yrkesbe-
teckning samt systemens anviandaruppgifter). Personuppgifter behandlas i digital form och be-
handlingen av dem baserar sig pa lagenliga uppgifter. Efter att Sdkerhets- och kemikalieverket
beviljat ett foretag tilltrédde till KemiDigi-tjénsten ska de personer som befullméktigats av fore-
taget identifieras av tjénsten via Suomi.fi-tjansten eller genom separata anvindarnamn. De som
ar bemyndigade anvéndare av KemiDigi-tjdnsten loggar i fortsittningen sjélva in i tjinsten med
tjédnstens egna koder. KemiDigi-tjédnsten far uppgifterna om foretaget, inklusive personuppgif-
terna om ansvarspersonerna genom kundinformationsarkivet (ATV) eller sa kan den sjélv regi-
strera dem direkt i systemet. Sikerhets- och kemikalieverkets dataskyddsbeskrivning innehaller
nirmare uppgifter om de personuppgifter som behandlas i tjansten. I princip ska inom ramen
for den foreslagna lagen inte behandlas sérskilda kategorier av personuppgifter som avses i ar-
tikel 9 1 dataskyddsforordningen.

Den géllande lagstiftningen motsvarar i huvudsak kraven i dataskyddsforordningen. Till vissa
delar forutsitter dock artikel 6.3. i dataskyddsforordningen att lagens bestimmelser om behand-
ling av personuppgifter preciseras. Enligt det foreslagna 3 mom. i 22 § i lagen ska verksamhets-
utdvaren i samband med ldmnandet av kemikalieanmilningarna och mangdanmélningarna med-
dela nédvindiga personuppgifter for upprétthéllandet av de register som avses i 17 § 2 mom.
Dessutom ir enligt det foreslagna 4 mom. i lagens 22 § den réttsliga grunden for behandlingen
av nddvandiga personuppgifter 6.1 c i dataskyddsforordningen. Behandlingen av dessa person-
uppgifter dr nodvandig for att fullgdra den registeransvariges lagenliga forpliktelser. Dessutom
foreslas vissa tekniska preciseringar i lagens 17 § for att bestimmelserna om behandling av
personuppgifter i den foreslagna lagen ska sté i rétt proportion till och inte strida mot data-
skyddsforordningen.

2.3.2. Elektronisk drendehantering

Finansministeriet har i sin publikation 22/2018 Elektronisk kommunikation: Utredning om re-
gleringens nuldge samt utvecklingsbehov och utvecklingsalternativ (Sdhkoinen asiointi: Selvi-
tys sdédntelyn nykytilasta sekd kehittdmistarpeista ja -vaihtoehdoista)” kartlagt den reglering och
de forfaranden som i dagens ldge géller for elektronisk drendehantering hos myndigheter. I ut-
redningen har man kommit fram till att naringsidkare i framtiden ska forpliktas till att anvénda
digitala tjanster ndr de utrittar sina drenden hos myndigheter och skoter sin informationsfor-
medling. Reformen ska genomforas senast ar 2022. Medborgarnas drendehantering och inform-
ationsformedling ska i forsta hand ske digitalt, men de ska inte forpliktas till att anvdnda elektro-
niska tjénster.

Bestimmelser om néringsidkarnas drendehanteringsskyldighet ska tas in i allmén lag. Lagstift-
ning som géller medborgarnas elektroniska kommunikation ska fortsatt utvecklas. Lagen om
elektronisk kommunikation i myndigheternas verksamhet ska totalreformeras. Ocksa special-
lagstiftningen ska granskas kritiskt.

Elektroniska tjénster ska vara létta att anvéinda och anvéndningen ska framjas med ekonomiska
incitament. Dock f&r medborgare som é&r i en sérbar position inte utséttas for digital ojdmlikhet.

Den nya lagen om tillhandahallande av digitala tjénster (306/2019), som tradde i kraft 1.4.2019,
forpliktigar myndigheterna att planera och underhélla sina digitala tjdnster pa ett sddant sétt att
tjéansternas informationssdkerhet och dataskydd sdkerstélls och sa att det sékerstills att tjans-
terna dr latta att hitta och anvinda. Lagen forutsétter att myndigheterna vid 6vergéngen till ett
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digitalt drendehanteringssétt beaktar tjénsterna tillgdnglighet och stod for anvéndning av digi-
tala tjénster.

Utgéende frin finansministeriets publikation och denna lag dr det motiverat att forpliktiga fore-
tagen att lamna in sina kemikalieuppgifter elektroniskt till Sdkerhets- och kemikalieverket och
till Europeiska kemikaliemyndighetens nya datasystem for information om blandningar.

2.3.3 Anvindningen av KemiDigi-tjénsten

KemiDigi-tjansten uppratthalls av Sékerhets- och kemikalieverket och den bestar bland annat
av ett kemikalieproduktregister, som innehaller de uppgifter som verksamhetsutévarna ldmnat
in med stod av lagens 22 § och som motsvarar de uppgifter som finns i sédkerhetsdatabladen for
kemikalier. Verksamhetsutovaren far sjdlv i KemiDigi-tjansten vilja onskat alternativ for upp-
gifternas offentlighet, av vilka det mest begrinsade alternativet dr “endast for myndigheternas
bruk”. Genom denna begrinsning tar verksamhetsutdvaren stéllning till om uppgifterna i kemi-
kalieanmélan ska publiceras i den offentliga KemiDigi-nittjansten. Om uppgifter ar sekretess-
belagda enligt lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999) bedéms sérskilt.
Da en verksamhetsutdvare viljer det mest begransade alternativet borde denna motivera sitt val.
Denna vy dr densamma for alla myndigheter som fatt tilltrade till KemiDigi-tjanstens kemika-
lieproduktregister, med undantag for de mangduppgifter som ingar i kemikalieanmailan, vilka
inte dverlats en och en till andra myndigheter direkt via KemiDigi-tjdnsten. De produktvisa
mingduppgifter om verksamhetsutovaren ger dverléts inte till andra myndigheter 4n till den
som behandlar mangduppgifter vid Sékerhets- och kemikalieverket. Andra myndigheter kan
gora sokningar om méngderna av olika &mnen pa marknaden i Finland. Amnenas mangder ra-
knas ut pa basis av alla de produkter som innehaller amnet. Kalkylerna baserar sig pé halten av
amnet 1 produkten enligt kemikalieanmélningarna och pa méngden produkter som sliappts ut pa
marknaden. Uppgifternas offentlighet mellan de myndigheter som anvénder KemiDigi-tjédnsten
har saledes utvidgats ndgot, &ven om utgangspunkten ar att dessa uppgifter inte ska innehélla
sekretessbelagd information.

Utom uppgifterna i sidkerhetsdatabladen, som i princip &r offentliga, finns i KemiDigi-tjdnsten
en sa kallad anvdndningsdndamalskod (EuPCS— European Product Categorisation System),

som innehaller uppgifter om kemikalien anvénds i allmén konsumtion, yrkesma551 g anvindning
eller inom industrin. Kodens information kommer att ersétta den forteckmng over de uppgif-
terna som ska ldmnas in utdver uppgifterna i sikerhetsdatabladet, i bilaga 1 till social- och hil-
sovardsministeriets forordning om ldmnande av uppgifter om kemikalier. Om inlimnande av
anvindningsdndamalskoden ska alltsé foreskrivas genom en dndring av denna forordning efter
att lagen tritt i kraft. Ocksa nu ska kemikaliens anvéndningsdndamal anges i anmélan och denna
uppgift har overlatits till andra myndigheter utan specialbestimmelser. Denna uppgift har ocksé
i princip publicerats i kemikalieproduktregistrets offentliga del.

3 Milséattning och de viktigaste forslagen
3.1 Malséttning

Lagens syfte dr att stirka Giftinformationscentralens befogenheter genom att utse centralen till
utsett organ, som avses i artikel 45 i CLP-forordningen. Detta gor det mojligt for Giftinformat-
ionscentralen att fa tilltrdde till den databas som Europeiska kemikaliemyndigheten upprétthél-
ler (Giftinformationscentralerna anmélningsportal, pad engelska Poison Centres Notification,
dvs. PCN-portalen), i vilken verksamhetsutdvarna ldmnar in uppgifter som blandningar som
klassificerats som farliga p& grund av sina hélsoeffekter eller fysikaliska effekter, dvs. genom
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att gora en sa kallad PC-anmélan i PCN-portalen. Giftinformationscentralens nya roll som utsett
organ gor det mojligt for centralen att anvanda Europeiska kemikaliemyndighetens datasystem.
Att verka som utsett organ skulle inte i och for sig skapa nagon ny uppgift, utom en auditerings-
plikt géllande dataskyddet, som anvdndningen av datasystemet medfor for Giftinformationscen-
tralen. Inga uppgifter skulle heller 6verforas fran Sékerhets- och kemikalieverket till Giftin-
formationscentralen.

Séakerhets- och kemikalieverkets roll forblir i ovrigt ofordndrad, med undantag for att skyldig-
heten att upprétthélla ett register som avses i artikel 45 i CLP-forordningen upphdr da dver-
gingstiderna for lagen gatt ut.

Lagens syfte &r ocksa att digitalisera inlamnandet av uppgifter till Sikerhets- och kemikalie-
verket med stod av kemikalielagen och de bestimmelser som utfardats med stéd av den.

3.2 De viktigaste forslagen

I propositionen foreslas att Giftinformationscentralen vid sidan av Sakerhets- och kemikalie-
verket utses till nationellt ansvarigt organ i enlighet med vad som i artikel 45 i CLP-forord-
ningen foreskrivs om organ som ska ansvara for att ta emot uppgifter om insatser i nddsituat-
ioner diar ménniskors hilsa hotas. Det kommer 1 framtiden inte ldngre att utfiardas nagra nation-
ella bestimmelser om inldimnande av kemikalieuppgifter for blandningar till Giftinformations-
centralen, eftersom Giftinformationscentralen kommer att fa uppgifterna direkt fran det system
som Europeiska kemikaliemyndigheten uppratthéller, efter att de vergangstider som foreslas i
lagen har gatt ut. Europeiska kemikaliemyndigheten tillhandahéller som en tjanst for de utsedda
organen genom detta system ett anvindargranssnitt for sokning av de uppgifter som behovs for
hélso- och sjukvardens bradskande motatgérder enligt artikel 45 i CLP-forordningen. Giftin-
formationscentralen garanteras i fortsittningen tilltrdde till de kemikalieanmélningar som spa-
rats 1 KemiDigi-tjdnsten ocksé efter att bilaga VIII till CLP-férordningen borjar tillimpas i full
utstrdckning for alla kemikaliegruppers del senast den 1 januari 2025.

I Europeiska kemikaliemyndighetens nya system indelas de blandningar som anmélningsskyl-
digheten omfattar i blandningar for konsumtionsanviandning, yrkesmaissig och industriell an-
vindning. Samma kemikalie kan vara i flera eller samtliga av dessa anvéndningar. Om en bland-
ning anvinds for flera dn ett anvindningsdndamal tillimpas de striktaste tillimpliga kraven och
overgangstiderna.

For blandningar som &r avsedda for konsumtionsanviandning och yrkesmaéssig anvéndning finns
ingen Overgingstid, utan anmélan om dem ska goras frdn och med att man bdrjar tillimpa det
nya systemet den 1 januari 2021. For blandningar som &r avsedda for industriellt bruk &r over-
gangstiden till den 1 januari 2024. Kemikalieanmélningar som gjorts innan dessa overgangstider
gatt ut dr i kraft fram till den 1 januari 2025, forutsatt att det i dem inte gjorts sddana forédndringar
som kraver att en ny anmélan gors i Europeiska kemikaliemyndighetens portal enligt bilaga VIII
till CLP-forordningen.

Digitaliseringen av inlimnandet av de kemikalieuppgifter som med stod av olika bestimmelser
ska goras nationellt har genomforts sedan februari 2019 i form av den sé kallade KemiDigi-
tjénsten som forvaltas och uppritthalls av Sdkerhets- och kemikalieverket. KemiDigi-tjdnsten
ar en portal genom vilka de foretag och ekonomiska aktorer som i sin verksamhet anviander
kemikalier centraliserat kan fylla lagstiftningens krav genom en tjdnst. P4 motsvarande sétt
minskar anmélningen av uppgifter till en portal myndigheternas manuella arbete.
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Det foreslas att skyldigheten att ldimna méngduppgifter for biocider utvidgas till att gélla bioci-
der for vilka tillstind kréavs enligt artiklarna 17 och 25 i biocidforordningen. Det vore befogat
att utvidga skyldigheten att anméla uppgifter om mangder eftersom uppgifterna behovs for risk-
beddmningen av biocidprodukter och verksamma &mnen, inriktning av atgérder for hallbar an-
viandning samt riskbaserad 6vervakning.

Vid verkstéllandet av kemikalielagen har det sdrskilt nir det giller marknadsdvervakningen av
kemikalier, som Sékerhets- och kemikalieverket ansvarar for, uppdagats behov av tekniska pre-
ciseringar av bestimmelserna i kemikalielagen. Dérfor foreslas att det gors vissa tekniska pre-
ciseringar som géller bland annat myndigheternas dvervakningsmetoder och sanktioner.

I lagen om kosmetiska produkter foreslas att bestimmelserna om dndringssdkande och om rétt
att fa uppgifter av andra myndigheter samt utlimnande av sekretessbelagda uppgifter for att de
ska Overensstimma med motsvarande bestimmelser i kemikalielagen.

Lagarna avses trida i kraft den 1 januari 2021.

4 Propositionens konsekvenser
4.1 Ekonomiska konsekvenser
4.1.1 Statsekonomiska konsekvenser

I propositionen foreslas att Giftinformationscentralen far uppgiften som utsett organ som avses
i artikel 45 i CLP-forordningen. Darigenom far Giftinformationscentralen réttigheter till Euro-
peiska kemikaliemyndighetens PCN-databas. Som utsett organ kan Giftinformationscentralen
fa mera exakta uppgifter om blandningar &n tidigare direkt frdn databasen for att kunna ge an-
visningar om behandling vid akuta forgiftningar, ge forebyggande anvisningar samt utreda yr-
kessjukdomar och olyckor. Att fungera som utsett organ skulle 6ka Giftinformationscentralens
arbetsborda péa grund av de auditeringsskyldigheter géllande dataskyddet som ansluter sig till
anvindningen av det nya systemet.

Social- och hélsovardsministeriet har den 20 september2013 genom en komplettering av beslu-
tet (Dnr: STM/1436/2012) utvidgat Helsingfors och Nylands sjukvérdsdistrikts Giftinformat-
ionscentrals uppgifter med att ansvaret pa riksniva for forgiftningsfall med stod av 38 § i hélso-
och sjukvardslagen. For att finansiera verksamheten har Helsingfors och Nylands sjukvardsdi-
strikt sokt statsunderstdd fran social- och hélsovardsministeriet for ett belopp som motsvarar
kostnaderna. Ansokan har gjorts arligen pa basis av en uppskattning av verksamhetens omfatt-
ning och kostnadsniva. Staten har &rligen beviljat Giftinformationscentralen for att tdcka andra
an lonekostnader cirka hundratusen euro i statsunderstod, vilket utgor cirka 7-8 % av Giftin-
formationscentralens arliga budget. Statsunderstodet betalas pa basis av de verkliga kostnaderna
efter att ministeriet ar godként utredningen av anvandningen av statsunderstodet.

Inledandet av anvindningen av Europeiska kemikaliemyndighetens nya system forutsétter data-
skyddsauditering av Giftinformationscentralen. Social- och hélsoministeriets ersétter med pro-
jektpengar som en engangsersittning den inledande auditeringen (uppskattningsvis 37 000
euro).
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Da det manuella arbete som Sékerhets- och kemikalieverket utfor minskar genom KemiDigi-
tjénsten minskar personalkostnaderna obetydligt. I Sékerhets- och kemikalieverket har detta re-
dan beaktats genom att resurserna for kemikalieproduktregistrets verksamhet minskats och av-
gifterna for inlimnande av kemikalieanmilningar sénkts. Kontrollen av kemikalieanmélningar
ar dock en uppgift som fortfarande sysselsitter Sakerhets- och kemikalieverkets sakkunniga lika
mycket som tidigare, eftersom antalet anmélningar och antalet fel i anmélningarna eller antalet
uppgifter som strider mot lagstiftningen inte minskar genom att verksamhetsutdvarna sjilva
skriver in uppgifterna i systemet. Granskningen av att uppgifterna ar korrekta ar fortfarande
synnerligen viktigt och det har direkta konsekvenser for hanteringen av de risker som kemika-
lierna fororsakar och for att riktiga uppgifter 6verfors till dem som anviander kemikalierna.

Granskningen av den nya typ av anmélningar som gjorts med stod av artikel 45 1 CLP-forord-
ningen samt uppgifterna i anslutningen till utvecklingen av tillsynen ar dédremot nya for Saker-
hets- och kemikalieverket. Att uppgifterna enligt artikel 45 i CLP-forordningen ldmnas in pé ett
helt nytt stt till Europeiska kemikaliemyndigheten &r en ny forpliktelse for foretagen. Darfor
ar overvakningen av det och radgivningen till foretagen ocksé en ny uppgift for Sékerhets- och
kemikalieverket. Sdkerhets- och kemikalieverkets kemikalieradgivningstjénst belastas vid over-
gangen till nya verksamhetssitt och man kan inte skota uppgifterna med nuvarande resurser
utan att 6vervakningens och kemikalierddgivningens kvalitet blir lidande. Hur stort behovet av
overvakning slutligen blir klarnar dock forst nédr Giftinformationscentralen har Gvergatt till att
anvinda Europeiska kemikaliemyndighetens system som sitt priméra arbetsredskap. Det torde
dnnu ta nagra ar innan det system som upprétthalls av Europeiska kemikaliemyndigheten ut-
vecklats sé att det fungerar tillrackligt vl for Giftinformationscentralens operativa behov.

Pa basis av det som konstateras ovan anses verkstéllandet och 6vervakningen av bilaga VIII till
CLP-forordningen medfora ett behov av tilldggsresurser for Sikerhets- och kemikalieverket pa
ett arsverke, dvs. 80 000 euro. Beslut om eventuella tilliggsresurser fattas i samband med utar-
betandet av statens budgetproposition for 2021.

Det foreslas att situationen utvarderas pa nytt 2022, da det gors en mera exakt uppskattning av
om den arbetsméngd som verkstillandet av bilaga VIII fororsakar forutsitter dnnu en resurs
motsvarande ett arsverke for dessa uppgifter. Senast da har det sannolikt ocksé blivit klart hur
Europeiska kemikaliemyndighetens system har utvecklats och hur mycket Giftinformationscen-
tralen i sitt arbete har kunnat utnyttja det.

4.1.2 Kommunalekonomiska konsekvenser

Giftinformationscentralen tillhandahaller tjanster pa riksniva for medborgarna och for yrkes-
verksamma inom hélso- och sjukvérden. Giftinformationscentralens uppgifter hor huvudsakli-
gen till den kommunala hélso- och sjukvarden och ér séledes en del av de offentliga hélsovérds-
tjénsterna.

Staten har avstatt fran att finansiera tjansten 1993, da basfinansieringen av Giftinformations-
centralen overgétt pa sjukvéardsdistrikten. For att finansiera tjansten har Helsingfors och Ny-
lands sjukvardsdistrikt, i samband med vilket Giftinformationscentralen verkar, ingétt ett avtal
om serviceproduktion med de dvriga sjukvardsdistrikten. Varje sjukvérdsdistrikt svarar for
kostnaderna for tjénsten i forhallande till den befolkningsméngd som hor till omradet (kapitat-
ionsprincipen). Sjukvérdsdistrikten fakturerar vidare sina medlemskommuner for tjansten. Den
befolkningsbaserade kostnadsfordelningen justeras arligen. De arliga kostnaderna for Giftin-
formationscentralen ar cirka 1,4 miljoner euro, dvs. 0,25 euro per invanare.
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Giftinformationscentralens grunduppgift ar en del av den bradskande vard som avses i 50 § i
hélso- och sjukvardslagen, och Giftinformationscentralen tillhandahéller med stod av avtalet
denna specialtjénst for landets 6vriga sjukvardsdistrikt. Giftinformationscentralen har dessutom
specialuppgifter for uppratthillandet av beredskapen inom den nationella hilso- och sjukvarden,
och social- och hélsovirdsministeriet ersétter Giftinformationscentralen for kostnaderna for det
med statsunderstod med stod av 38 § 2 mom. i sjuk- och hédlsovardslagen.

Med stod av 17 § 3 mom. i den nuvarande kemikalielagen formedlar Sékerhets- och kemikali-
everket de uppgifter som avses i artikel 45 i CLP-foérordningen till Giftinformationscentralen
for att centralen ska kunna ge anvisningar om behandling vid forgiftningar. Genom reformen
dndras praxis for lamnandet av uppgifter sd att Giftinformationscentralen kommer att ha tillgdng
till Europeiska kemikaliemyndighetens nya datasystem for blandningar vid sidan av Sékerhets-
och kemikalieverkets KemiDigi-tjénst.

Enligt avtalet mellan Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt och social- och hdlsovardsmi-
nisteriet (Avtal om riksomfattande aktoér; HUS, Dnr STM/104/2015) svarar sjukvardsdistriktet
for anordnandet av administrativa och andra stddatgirder for verksamheten. Ibruktagandet av
det nya datasystemet dr en del av den sedvanliga anpassningen av den offentliga forvaltningens
informationshantering till utvecklingen i verksamhetsmiljon. Anvéndningen fOrutsétter att
Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt gor en auditering for att genomfora kraven pa syste-
mets dataskydd. Social- och hélsoministeriets ersétter med projektpengar kostnaderna for den
inledande auditeringen (se statsekonomiska konsekvenser). De érliga kostnaderna for upprétt-
hallandet av dataskyddet efter den inledande auditeringen &r liagre. Kostnaderna for anvind-
ningen av det nya systemet fordelas pa kommunerna (fran de Gvriga sjukvardsdistrikten) pa
motsvarande sétt som verksamhetens kostnader for nérvarande fordelas ocksa annars.

4.1.3. Foretagsekonomiska konsekvenser

Verksamhetsutdvarna lamnar in kemikalieuppgifterna till de nationella tillsynsmyndigheterna
genom Sikerhets- och kemikalieverkets KemiDigi-tjanst enligt principen med ett servicestélle.
Detta sparar i obetydlig grad foretagens personalresurser, men & andra sidan dverfors arbetet
med att lagra kemikalieanmédlningarna, som myndigheterna tidigare utfort, pa verksamhetsuto-
varna. Vid overgéngen till digital anmilan av kemikalieuppgifter har dessutom avgiftsbelast-
ningen pa foretagen minskat nér den avgift som Sékerhets- och kemikalieverket uppbér sénkts
med cirka 30 procent. Det nya systemet har pa motsvarande sétt minskat myndighetsarbetet och
de kostnader det medfor.

A andra sidan &kar ocksa i och med tillimpningen av bilaga VIII till CLP-forordningen antalet
uppgifter om blandningar som ska anmaélas jaimfort med nuvarande nationella kemikalieanma-
lan, d& man stegvis frdn och med 2021 6vergar till att i stéllet for till det nationella systemet
overgar till att lamna in dem till det system som Europeiska unionens kemikaliemyndighet upp-
ratthéller. I den nya anméilan som ges via Kemikaliemyndighetens portal till det nationella ut-
sedda organet ska utom uppgifterna om de &mnesdelar som klassificerats som farliga ocksa ges
uppgifter om sddana amnesdelar i blandningarna som inte klassificerats som farliga pa grund av
risk for hilsan eller fysikaliska verkningar i de fall d& deras halt i blandningen &r 1 %. Dessutom
ska forpackningstyper och -storlekar samt den s kallade UFI-koden (Unique Formula Identi-
fier) uppges. Med hjélp av UFI-koden kan en blandning som klassificerats som farlig specifice-
ras pa ett tillforlitligt satt.

Foretagen maste 1 framtiden 1amna in uppgifter om blandningar till tva olika databaser, den

nationella KemiDigi-tjdnsten och Europeiska kemikaliemyndighetens PCN-portal, vilket kar
deras administrativa borda. Det dr dock inte mojligt att forena informationskraven.
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Europeiska kemikaliemyndigheten har berett PC-anmélans format samt den elektroniska PCN-
portalen for anmélning av uppgifter. Dessa funktioner utvecklas ytterligare. Verksamhetsuto-
varna ldmnar in de uppgifter som krévs i XML-format (Extensible Markup Language) till Euro-
peiska kemikaliemyndighetens portal, som tagits i bruk i april 2019. Storsta delen av EU:s med-
lemsstater &mnar ta emot anmélningar som de blandningar som slidpps ut p4 marknaden via det
nya systemet fran och med borjan av ar 2021. Foretagen kan redan i detta skede gora anmal-
ningar om blandningar som finns p&d marknaden inom EU:s omrade i det nya systemet. De ut-
sedda organen far borja anvinda systemet efter den auditering for sakerstillande av dataskyddet
som Europeiska kemikaliemyndigheten forutsitter. De anméilningar om blandningar som gjorts
via systemet anses i Finland ha l&dmnats in da bilaga VIII till CLP-férordningen borjar tilldmpas.
Eftersom de uppgifter som ska l&dmnas in blir mera detaljerade dkar de uppgifter som ska l&dmnas
in till Giftinformationscentralen via Europeiska kemikaliemyndighetens portal foretagens ad-
ministrativa borda, eftersom det utférdas bestimmelser om att bilaga VIII fogas till CLP-for-
ordningen oberoende av kemikalielagen. I praktiken kan det dock vara olika aktorer som lamnar
in de nationella kemikalieanmélningar och den PC-anmélan som ska ldmnas in till Europeiska
kemikaliemyndigheten, &ven om de finns i samma sé kallade leveranskedja.

Europeiska kommissionen har gjort en omfattande kostnads-nytto-analys vid beredningen av
bilaga VIII till CLP-férordningen. Enligt utredningen har harmoniseringen av det format som
anvénds for information som behovs for forebyggande och behandling av forgiftningsfall och
for att samla in den i sin helhet positiva ekonomiska konsekvenser for de verksamhetsutdvare
som omfattas av anmélningsskyldigheten. Det uppstar kostnadsinbesparingar genom att verk-
samhetsutovarna efter harmoniseringen inte behdver ldmna in uppgifter till de olika medlems-
staterna i format som baserar sig pa nationella krav och varierar mellan EU:s olika medlemssta-
ter. Enligt den analys som Europeiska kommissionen gjorts kommer i en del av medlemssta-
terna, sdsom i Finland, foretag som verkar pa en liten hemmamarknad att ekonomiskt vara i
svagare stéllning &n de stora multinationella foretagen, och fér dem medfor reformen relativt
sétt mera kostnader. I Finland har det bedomts att Gvergéngen till det nya systemet for 15 foretag
som verkar endast pA hemmamarknaden kommer att uppstd kostnader pa sammanlagt cirka
600 000 euro, dvs. i medeltal 40 000 euro per enskilt foretag. De smé och medelstora féretagens
kostnader bestar ndrmast av arbetskraftskostnader. Europeiska kemikaliemyndigheten tillhan-
dahaller de format som behdvs for dverforingen av informationen och andra verktyg utan ve-
derlag via sina webbsidor, vilket for sin del underléttar ibruktagandet av det harmoniserade sy-
stemet i EU.

Man forsdker ocksa minimera den administrativa borda som foretagens PC-anmélningar medfor
sa att den nationella myndigheten inte i Finland separat ska uppbéra avgifter for inlimnandet av
PC-anmélningar.

Skyldigheterna att 1imna in méngduppgifter om biocider utvidgas till att omfatta biocider som
enligt de tillstdnd som avses i artiklarna 17 och 25 i biocidforordningen. Anmélningen av dessa
uppgifter till Sdkerhets- och kemikalieverket skulle i obetydlig grad 6ka foretagens administra-
tiva borda. Det finns cirka 100 verksamhetsutovare inom biocidbranschen. Merparten av dem
(90 %) &r utlandska foretag. Det finns cirka 500 produkter som fatt tillstdnd och deras antal
kommer uppskattningsvis att 6ka 100—200-falt inom 10 &r.

4.2 Konsekvenser for myndigheternas verksamhet
Ansvaret for de kemikalieuppgifter som ska 1dmnas in till Giftinformationscentralen dverfors

direkt till att bli foretagens uppgift sé att foretagen i framtiden lamnar in sina uppgifter om
blandningar till Europeiska kemikaliemyndigheten, till vars uppgifter Giftinformationscen-
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tralen for sin del har tilltrdde. Att anmélningar 6verfors till att ldimnas in via Europeiska kemi-
kaliemyndighetens portal forutsétter ett nytt slags myndighetssamarbete speciellt med Europe-
iska kemikaliemyndigheten. Europeiska kemikaliemyndighetens uppgift &r att meddela det ut-
sedda organet om brister i anmélningarnas kvalitet (kommissionens beslut 12.9.2018 C (2018)
5893 final). Likasé ska Giftinformationscentralen meddela Sikerhets- och kemikalieverket om
betydande brister i anmélningarna. Foretagen lamnar uppgifterna i form av kemikalieanmal-
ningarna till Sékerhets- och kemikalieverkets kemikalieproduktregister énda tills bilaga VIII till
CLP-forordningen bdrjar tillimpas. Sdkerhets- och kemikalieverket Gvervakar att skyldigheten
att limna in uppgifter som foreskrivits for foretagen i CLP-férordningen iakttas och ger rad till
foretagen om uppfyllandet av denna skyldighet.

Sasom hittills kommer Giftinformationscentralen att anvénda uppgifterna i enlighet med artikel
45.2a i CLP-forordningen endast for medicinska dndamél da centralen ger anvisningar om fo-
rebyggande atgirder och vardatgéirder sérskilt i fraga om hilsovardens bradskande motatgérder.
Giftinformationscentralens kommande nya status som utsett organ skulle inte medfora egentliga
nya forpliktelser med undantag for de dataskyddsauditeringar som tilltradet till Europeiska ke-
mikaliemyndighetens system forutsétter. I praktiken forédndras Giftinformationscentralens verk-
samhet endast i det avseendet att centralen skulle ha tillgéng till Europeiska kemikaliemyndig-
hetens informationskélla som innehéller mera detaljerad information om blandningars samman-
sattning. Giftinformationscentralen anses pa sa sitt uppfylla sin skyldighet att ta emot de upp-
gifter som avses i artikel 45.1 i CLP-forordningen da den med de réttigheter som Europeiska
kemikaliemyndigheten beviljar far tilltrade till att anvénda systemet.

Séakerhets- och kemikalieverket &r fortfarande utsett organ i uppgifter som avses i artikel 45.2b
i CLP-férordningen. Dessutom svarar Sékerhets- och kemikalieverket for 6vervakningen av att
de uppgifter som lagrats i Europeiska kemikaliemyndighetens databas som blandningar som
slépps ut p&d marknaden i Finland ldmnas in och uppfyller kraven samt fér ordnande av radgiv-
ningstjdnst i enlighet med CLP-férordningen. Sékerhets- och kemikalieverkets uppgifter i ge-
nomfOrande- och 6vervakningsarbetet enligt artikel 45 i CLP-férordningen okar, och darfor f6-
reslés for verket en resursokning pa ett (1) arsverke. Beslut om eventuella tillaggsresurser fattas
i samband med utarbetandet av statens budgetproposition for 2021.

Utom de andra tillsynsmyndigheterna skulle ocksé andra sédana myndigheter som behover in-
formation for skdtseln av myndighetsuppgifter som géller kemikaliesdkerheten i fortsédttningen
fa de uppgifter de behdver via KemiDigi-tjansten. Det gar snabbare och effektivare att soka och
hantera information via det nya centraliserade systemet, genom vilket synergieffekter uppnas i
samarbetet mellan myndigheterna. Dessutom blir Gvervakningen effektivare och klarare tack
vare de tekniska dndringar i lagen som stdder dvervakningen av uppgifterna.

4.3 Hiilso- och miljokonsekvenser

Giftinformationscentralen kommer i framtiden att fa tillgdng till mera detaljerade uppgifter om
blandningars sammanséttning én tidigare i Europeiska kemikaliemyndighetens databas. Dessa
uppgifter anviander Giftinformationscentralen for medicinska dandamal da centralen ger anvis-
ningar om forebyggande atgirder och for vardatgirder sérskilt i nodsituationer.

Giftinformationscentralen tar arligen emot cirka 6 500 forgiftningsforfrdgningar som har sam-
band med kemikalier. Efter en riskbeddmning som gjorts i Giftinformationscentralen under te-
lefonsamtalets gang kan cirka 85 % av situationerna skdtas hemma eller sd kan man folja med
situationen hemma och vid behov soka sig till ldkare forst senare pé basis av den radgivning
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man fatt. Det dr sannolikt att &tminstone en del av dem som ringer skulle soka andra hélsovards-
tjdnster om man inte kunde garantera att det ricker med behandling hemma enligt den radgiv-
ning man fatt.

Verkstéllandet av bilaga VIII till CLP-férordningen torde dock inte markbart effektivera be-
handlingen av forgiftningsfall i Finland, eftersom tillgdngen pa information redan nu ar pa en
mycket hdg nivé i europeiskt perspektiv. [ manga andra av EU:s medlemsstater kommer det nya
systemet att medfora en klar forbattring jaimfort med nuléget.

Genom den nya digitala KemiDigi-tjdnsten 6kar den forbéttrade hanteringen av kemikaliein-
formation sékerheten i industrin, ndr information om de kemikalier som anlédggningarna anvén-
der gar lattare att fa tag pa &n tidigare och finns att tillgé enligt principen med ett enda service-
stille.

4.4 Arbetarskyddskonsekvenser

KemiDigi-tjansten underldttar hanteringen av kemikalieinformation pé arbetsplatserna, vilket
ar dgnat att forbdttra arbetstagarnas sdkerhet i arbetet. Att det finns mera exakt information om
farliga blandningar att tillgd for behandlingen av forgiftningsfall forbattrar ocksa for sin del
arbetarskyddet.

5 Beredningen av propositionen
5.1 Beredningsskeden och beredningsmaterial

Propositionen har beretts som tjansteuppdrag vid social- och hélsovirdsministeriet. I bered-
ningsskedet har ministeriet samarbetat med Sadkerhets- och kemikalieverket och Giftinformat-
ionscentralen.

Kemikaliedelegationen har horts om propositionen den 10 juni 2019. Kemikaliedelegationen
har horts den 27 februari 2020 och den 2 juni 2020 om de paragrafer som foreslagits for kemi-
kalielagen efter att propositionen varit pd remiss.

Propositionen har den 8 juli 2019 sénts pa Europeiska unionens informationsfoérfarande for pro-
duktbestimmelser, som administreras av arbets- och néringsministeriet. Forfarandet vid anmé-
lan av tekniska foreskrifter baserar sig pa Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2015/1535 om ett informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande fo-
reskrifter for informationssamhaéllets tjanster. Kommissionen har inte reagerat pa propositionen
inom tidsfristen pa tre manader.

5.2 Remissvar och hur de beaktats

Utlatanden den har begérts av avdelningen for arbete och jamstélldhet vid social- och hélso-
vardsministeriet/regionforvaltningsverkens ansvarsomréde for arbetarskydd, arbets- och ni-
ringsministeriet, miljoministeriet, inrikesministeriet, kommunikationsministeriet, jord- och
skogsbruksministeriet, forsvarsministeriet, finansministeriet, justitieministeriet, Statsradets
kansli/Radet for bedomning av lagstiftning, Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélso-
varden, Institutet for hélsa och vilfard, Arbetshilsoinstitutet, Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet, Sdakerhets- och kemikalieverket, Konkurrens- och konsumentverket,
Finlands miljocentral, Transport- och kommunikationsverket, Livsmedelsverket, Huvudstaben,

18



RP 115/2020 rd

Tullen, Dataombudsmannens byra, regionforvaltningsverken, nirings-, trafik- och miljocen-
tralerna, Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt, Giftinformationscentralen, Finlands Kom-
munforbund rf, KT Kommunarbetsgivarna, Finlands Fackférbunds Centralorganisation FFC,
Akava rf, STTK rf, Finlands Naringsliv EK rf, Féretagarna i Finland rf, Kemiindustrin rf, Finsk
handel rf, Finlands Dagligvaruhandel rf PTY, Tekniska Handelsférbundet rf, Industriférbundet
rf, Teknokemiska foreningen rf, Teknologiindustrin rf, Ympéristd- ja terveysalan tekniset ry,
Eldinladkarihygieenikkojen yhdistys ry, Kuluttajaliitto- Konsumentforbundet ry samt Finlands
Naturskyddsforbund rf.

Sammanlagt inkom 27 utlatanden.

Miljoministeriet framhaller i sitt utldtande att det vore viktigt att utnyttja de personalresurser
som frigors da det manuella arbetet minskar vid 6vergangen till KemiDigi-systemet for gransk-
ning av kemikalieanmélningarnas kvalitet.

Jord- och skogsbruksministeriet framhéller i sitt utlatande att det ocksa veterindrerna borde
ha tillgang till det system Europeiska kemikaliemyndigheten uppritthéller fér behov i anslut-
ning till yrkesutovningen. For ndrvarande maste veterindrerna i forgiftningsfall forlita sig pa
den information de far fran produktférpackningarna. Pa veterindrmedicinens omrade finns inte
nagon aktor eller myndighet som motsvarar Giftinformationscentralen, for vilken kunde fore-
slés ritt till uppgifter. Déarfor borde tilltrade till systemet mojliggoras for de personer som utdvar
veterindryrket och blivit legaliserade av Livsmedelsverket. Rétten att f4 uppgifter borde beviljas
ocksa at Universitetets djursjukhus som &r en del av Helsingfors universitets veterindrmedi-
cinska fakultet och som ar Finlands enda djursjukhus for alla arter och en spetsenhet inom ve-
terindrmedicinsk vérd.

Inrikesministeriet konstaterar i sitt utlatande att inlimnande av kemikalieuppgifter elektroniskt
ar en positiv utvecklingstrend, som mojliggor att kemikalieinformation utnyttjas allt mangsidi-
gare utom for 6vervakning ocksé exempelvis vid operativ raiddningsverksamhet i olycksfallssi-
tuationer.

Forsvarsministeriet understoder att tillimpningsomréadet for lagens 3 § (lagens tillimpning
inom forsvarsforvaltningen) avvikande frén nuléget omfatta ocksa EU:s biocidfoérordning.

Justitieministeriet anser att de sprékliga krav som foreslas i propositionen ar bra och motive-
rade. Justitieministeriet konstaterar att telefonradgivningen vid sé kallad begrdnsad anmélan
inte alls skulle betjéna privatpersoner utan myndigheter, sdsom Giftinformationscentralen, och
da ar godtagbart att telefontjdnsten ordnas pé finska, svenska eller engelska. Justitieministeriet
foreslar att i det stycke som behandlar dataskydd i de allmdnna motiveringarna (punkt 2.3.1)
tydligt borde ndmnas att avsikten med detta stycke &r uttryckligen att beddma om de foreslagna
bestdmmelserna star i proportion till dataskyddsférordningen. Dessutom bor i motiveringarna
till lagens 17 § forhallandet till den nya lagen om informationshantering inom den offentliga
forvaltningen preciseras.

Finansministeriet konstaterar i sitt utlatande att det av propositionen klart ska framga om av-
sikten med bestdmmelserna om Giftinformationscentralens stillning &r att ge den kommunala
aktoren (samkommunen) genom lagen &r om det 4r fraga om en uppgift som hor till staten men
som Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt skoter som ett slag uppgift enligt uppdrag. Fi-
nansministeriet konstaterar i sitt utlatande att lagen enligt 1 § i lagen om statsandel for kommu-
nal basservice (1704/2009) tillampas pa statsandel som beviljas for driftskostnader i fraga om
sédana uppgifter for kommunerna (statsandelsaliggande) om vilka det foreskrivs ibland annat
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kemikalielagen. Om finansieringen av Giftinformationscentralens uppgifter skots genom stats-
understod som beviljas av ministeriet ska det i lagen foreskrivas om grunderna for denna
finansieringsmekanism. Dessutom borde i 2 § i lagen om statsandel for kommunal basservice
(undantag fran tillimpningsomradet) foreskrivas om uppgifter som inte omfattas av statsandels-
systemet. Finansministeriet forhéller sig positivt till digitaliseringen av anmélning av kemika-
lieuppgifter. Da myndigheterna dvergér till digital d&rendehantering &r det dock skél att beakta
de digitala tjansterna tillgdnglighet och stod for anviandningen av dem sdsom foreskrivs i lagen
om tillhandahallande av digitala tjanster (306/2019).

Arbetshilsoinstitutet konstaterar i sitt utlatande att det d& verksamhetsutévarnas kemikaliean-
mélningar 6vergdr fran kemikalieproduktregistret till KemiDigi-systemet ar viktigt att trygga
att Arbetshélsoinstitutet och Institutet for vilfdrd och hélsa har tillgdng pa information for Kom-
petenscentret for allvarliga kemiska hot, C-kompetenscentrets, jourtjénst for C-hotsituationer.
Arbetshélsoinstitutet uppratthéller dessutom ett register dver dem som i sitt arbete exponerats
for kemikalier som innebar risk for cancer (det sa kallade ASA-registret). Arbetshilsoinstitutet
anser att det r viktigt att KemiDigi-tjansten ar ldnkad till detta register, sa att de verksamhets-
utovare som gor kemikalieanmélningar blir battre medvetna om sina forpliktelser nér det giller
personer som exponerats for &mnen med cancerrisk.

Sékerhets- och kemikalieverket anser att det inte dr &ndamalsenligt att forvdgra Giftinformat-
ionscentralen tilltrdde till KemiDigi-tjdnsten efter att dvergéngsperioderna for CLP-forord-
ningen gatt ut. Giftinformationscentralen borde kunna utnyttja all den information som &r latt
och snabbt tillginglig, ty centralen borde sjdlv kunna bedoma varifrdn den sdker uppgifter i
olika situationer. Siakerhets- och kemikalieverket anser att det foreslagna kravet att uppgifterna
ska lamnas in pa finska och svenska forutsétter att verksamhetsutdvarna gor tva separata PC-
anmélningar till Finland, eftersom det atminstone inte for nérvarande finns nadgon information
om att anmélan kunde goras pé flera sprak samtidigt. Sdkerhets- och kemikalieverket anser att
kravet pa att anmalan ska l&dmnas in pa tva sprék inte endast 0kar den administrativa boérdan for
verksamhetsutovarna utan ocksé skulle belasta Sdkerhets- och kemikalieverkets 6vervaknings-
resurser.

Dataombudsmannens byra konstaterar i sitt utlatande att propositionen inte till alla delas an-
passats till artikel 6.3 i dataskyddsforordningen. Dessutom borde uttrycket “allmint datanét” i
17 § 2 mom. 4 punkten i lagen preciseras, sa att det framgéir om det &r fraga om ett kundgrins-
snitt for formedling av forfragningar och svar eller om att lagra uppgér i datanitet (internet).

Regionforvaltningsverkens ansvarsomrade for arbetarskydd framfor i sitt utldtande sin oro
for att uppgifter om icke-klassificerade kemikalier inte anmaéls 1 KemiDigi-tjansten, da det upp-
gifter som arbetarskyddsovervakningen behdver om icke-klassificerade kemikalier maste regi-
streras av arbetsgivaren i en separat forteckning utanfor systemet. Risken ér dé att arbetsgivar-
nas forteckningar blir bristfalliga.

Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt kritiserar i sitt utldtande att de kemikalieuppgifter
som verksamhetsutovarna ldmnar in i Europeiska kemikaliemyndighetens PCN-portal inte fun-
gerar for att soka uppgifter om blandningars sammansittning som behovs for skdtseln av akuta
forgiftningar. For tillfdllet vet man inte heller om Europeiska kemikaliemyndighetens portal ens
i framtiden kommer att utvecklas sa att man smidigt kunde anvénda den for sokning av uppgifter
om blandningars sammanséttning som behdvs for skotseln av akuta forgiftningar. Flera giftin-
formationscentraler i Europeiska unionens medlemsstater har beslutat ett inte anvinda Europe-
iska kemikaliemyndighetens tjinst eftersom de ocksé i framtiden har tillgang till egna nationella
kemikalieregister. Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt anser att det inte &r &ndamélsenligt
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att neka Giftinformationscentralen mojligheten att utnyttja Sékerhets- och kemikalieverkets Ke-
miDigi-tjénst efter att 6vergangsperioderna for CLP-férordningen gétt ut. Genom att tillata att
centralen har rétt att anvinda systemet efter att dvergngsperioderna gétt ut kunde man ocksé
trygga tillgangen pd produktuppgifter for dldre blandningar. Om Giftinformationscentralen
overgar till att anvinda Europeiska kemikaliemyndighetens system skulle det forutsétta en au-
ditering av systemet. Tilldggskostnaderna for 6vergangen till systemet borde tickas med stats-
understdd.

Finlands Fackforbunds Centralorganisation och Industriférbundet rf anser i sina utlitan-
den att Giftinformationscentralen bor ha tillgéng till de uppgifter som behovs for rddgivning
inom den akuta hélso- och sjukvarden Den telefonradgivning som sa kallad begréinsad anmélan
forutsatter borde i forsta hand ordnas pé finska eller svenska for att sdkerstélla snabb, korrekt
och jamstélld vard.

Teknologiindustrin rf anser i sitt utlitande att anmélningen av kemikalieuppgifter digitalt i
KemiDigi-systemet dr en forbattring jaimfort med det tidigare systemet med ett kemikaliepro-
duktregister, eftersom foretaget sjélvt kan administrera sina uppgifter. KemiDigi-tjdnsten forut-
sitter dock av foretagen att mera omfattande kemikalieinformation &n tidigare lagras i eller
overfors till systemet. Overforingen av foretagens befintliga uppgifter till KemiDigi-systemet
ar ocksa en utmaning. Sarskilt overforingen av kemikalieforteckningarnas uppgifter till syste-
met borde kunna goras smidigt sa att man undviker extra arbete. Teknologiindustrin rf anser att
foretagens nationella kemikalieanmélningar och den skyldighet som verkstéllandet av bilaga
VIII till CLP-férordningen medfor for foretagen att anmila kemikalieuppgifter till Europeiska
kemikaliemyndigheten skapar ett dverlappande anmélningsforfarande tillsammans med det nat-
ionella systemet. Teknologiindustrin rf framfor att kemikalieuppgifterna till Europeiska kemi-
kaliemyndigheten ska kunna anmélas pa finska, svenska eller engelska. Mojligheten att anméla
uppgifterna pé engelska skulle gora det littare for myndigheterna, som da kunde gora giftin-
formationsanmélningar till flera ldnder relativt litt. Eftersom det i KemiDigi-systemet gors an-
mélan om samma produkter pé finska eller svenska finns de uppgifter som behdvs for anvis-
ningar om behandling av forgiftningsfall vid behov att tillgd pa nationalspraken och sékerheten
skulle inte dventyras av att anmélningar pa engelska till Europeiska kemikaliemyndigeten tilléts.

Kemiindustrin rf framfor i sitt eget utlaitande motsvarande observationer som Teknologiindu-
strin rf. I sitt utlatande framfor Kemiindustrin rf dessutom som motivering for att sprakkraven
underléittas att manga andra EU-ldnder utom anmélan pa ett nationalsprék godkidnner anmélan
pa engelska. Andra lander har inte krav pa tva sprak. Att géra anmédlningarna pa tva sprak okar
foretagens administrativa borda. Sarskilt anmédlningar om blandningar som ar komponenter i
andra blandningar (s& kallade MiM-anmalningar, pa engelska *mixture in mixture’) maste go-
ras, trots att foretagen inte sjdlv for in den blandning som &r komponent pa marknaden i Finland,
och séledes inte behdver gora ndgon kemikalieanmélan. Sprikversionerna av anmaélan torde da
goras med ett oversittningsprogram, vars kvalitet och riktighet, och diarigenom sékerheten, kan
dventyras. Det kan ocksé finnas risk for att man helt later bli att géra denna MiM-anmélan om
den inte latt kan goras i PCN-portalen. Det ar svart att bedoma antalet MiM-anmélningar, men
om de saknas kan de i vérsta fall férhindra att manga nédvéndiga och trygga produkter siljs i
Finland. Dessutom konstaterar Kemiindustrin rf att man i databasen for Europeiska kosmetik-
forordningen redan nu ger de uppgifter om sammanséttningen som giftinformationscentralerna
behover genom att anvénda engelska INCI-beteckningar (Internationell forteckning ver ingre-
dienser i kosmetiska produkter; International Nomenclature of Cosmetic Ingredients). Dessu-
tom hanvisar Kemiindustrin rf till 11 § i spréklagen, enligt vilken foretag har rdtt att anvénda
sitt protokollsprak, antingen finska eller svenska, i drenden med myndigheter. Kemiindustrin rf
motsatter sig ocksa att Giftinformationscentralen efter att CLP-férordningens dvergéngstid gétt
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inte ldngre skulle ha rétt att anvéinda Sékerhets- och kemikalieverkets KemiDigi-system. An-
mélan enligt CLP-forordningen gors endast om blandningar, varfor tillgdngen pé uppgifter om
kemikalieanmélningar som giller rena kemiska &mnen som finns pa marknaden skulle dventy-
ras. Dessutom skulle det vara viktigt att Giftinformationscentralen har tillgang till all tankbar
information. Kemiindustrin rf framhaller dessutom att konfidentialiteten for de uppgifter som
samlas in i KemiDigi-tjdnsten och i Europeiska kemikaliemyndighetens PCN-portal bor garan-
teras. Kemiindustrin rf konstaterar i sitt utldtande att om uppgifter som maste anses vara en
affarshemlighet begirs eller overlats bor det bli en anteckning i loggen eller pa annan motsva-
rande plats, sé att eventuellt missbruk kan sparas.

Finsk handel rf, Finlands Dagligvaruhandel rf och Tekniska Handelsforbundet rf anser i
sitt utldtande att anmélningen av kemikalieuppgifter till Europeiska kemikaliemyndigheten
borde kunna goras pa antingen finska, svenska eller engelska. Strikta sprakkrav fororsakar be-
tydande kostnader for foretagen. Dessutom ér en anmélan som gors pé engelska i internationell
handel det bista sittet att sékerstélla att informationen &r korrekt, eftersom det vid dverséttning
av dokument frén engelska till finska alltid finns en risk for fel.

Teknokemiska Foreningen rf konstaterar i sitt utlatande att kravet att lamna in uppgifter om
blandningar till Europeiska kemikaliemyndigheten betydligt dkar foretagens administrativa
borda. Enligt kommissionens utredning skulle de ekonomiska konsekvenserna for Europas
tvitt- och rengdringsmedelssektor uppga till cirka 260 miljoner euro per ar. Enligt den beddm-
ning som organisationen for den europeiska tvittmedelsindustrin (A.L.S.E: International Asso-
ciation for Soaps, Detergents and Maintenance Products) gjort skulle kostnaderna for foretagen
vara betydligt hogre, upp till 6ver tre miljarder euro. Teknokemiska Foreningen rf anser med
motsvarande motiveringar som Teknologiindustrin rf, Kemiindustrin rf samt Finsk handel rf,
Finlands Dagligvaruhandel rf och Tekniska Handelsforbundet rf att foretagen borde kunna
lamna in uppgifterna om blandningar till Europeiska kemikaliemyndigheten pa finska eller
svenska eller engelska. Dessutom konstaterar Teknokemiska Foreningen rf att det redan nu till
exempel dr mgjligt att ldmna in kosmetikdatabasens (CPNP, Cosmetic Product Notification Por-
tal) uppgifter pa engelska till giftinformationscentralerna samt ansékningar om biocider och
vaxtskyddsmedel, med vissa undantag. For nirvarande har ungefar hélften av EU:s medlems-
stater meddelat att de kommer att godkédnna anmélningar pa engelska. Teknokemiska Fore-
ningen rf konstaterar dessutom 1 sitt utldtande att Giftinformationscentralen for att underlétta
den nationella verksamheten borde ha tilltrade till Sdkerhets- och kemikalieverkets KemiDigi-
tjénst ocksa efter att overgéngsperioderna for CLP-forordningen gétt ut. Teknokemiska Fore-
ningen rf framhaller dessutom att det med tanke pa foretagen ar viktigt att konfidentialiteten for
uppgifter som &r sekretessbelagda tryggas och forenar sig darmed till Kemiindustrin rf:s utla-
tande.

Foretagarna i Finland rf framf0r i sitt utldtande att man i den nationella lagberedningen borde
satsa pa att noggrannare utvirdera kostnaderna for foretag som dr verksamma i Finland. I den
regeringsproposition som dr pd remiss dr beddomningen av konsekvenserna for foretagens del
mycket knapphiandig och den stdder sig enbart pa Europeiska unionens uppgifter. Aven om
propositionen innehaller kommissionens kvantitativa bedomning av kostnaderna borde man 1i
propositionen tydligare beskriva bakgrundsantagandena och bakgrundsmaterialet till bedom-
ningarna och kalkylerna. I konsekvensbedémningen borde man bland annat atminstone granska
om de kostnader som kommissionen uppskattat motsvarar de kostnader som faktiskt fororsakas
foretagen 1 Finland, vad kostnaderna bestar av och hur kostnaderna kunde minskas och verk-
samheten effektiveras. Foretagarna i Finland rf understryker att sma och medelstora foretag bor
ha mojlighet att snabbt fa tillrdcklig och tydlig radgivning om den nya skyldighetens innehall
och hjélp i eventuella tekniska problemsituationer. Siakerhets- och kemikalieverket borde beakta
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detta i sin resursering. Dessutom anser Foretagarna i Finland rf att inverkan pé foretagens rétt-
skydd av att horandet av foretagen slopas, sdsom foreslas i lagens 49 §, borde bedomas nog-
grannare. Ocksé Kemiindustrin rf och Teknokemiska Foreningen rf har fast uppmérksamhet vid
att det foreslés att horandeforfarandet enligt lagens 49 § slopas och vid konsekvenserna for f6-
retagarnas rattsskydd.

Behandlingen av remissvaren
Justitieministeriets utlatande

Utgéende frin justitieministeriets utlatande har punkt 2.3.1 i propositionen preciserats sa att det
klart framgar att avsikten ar att bedoma bestimmelserna om behandling av personuppgifter i
géllande kemikalielag i forhallande till dataskyddsforordningen. Dessutom konstateras i detta
styck som slutledning att de bestimmelser som ska beddmas ar proportionerliga i forhéllande
till dataskyddsforordningen. I detaljmotiveringen till lagens 17 § preciseras att det i den nya
lagen om informationshantering inom den offentliga forvaltningen (906/2019), nedan inform-
ationshanteringslagen, finns bestimmelser om informationshanteringen inom den offentliga
forvaltningen, inte om informationsbehandling. Propositionens beskrivning om tillimpningen
av informationshanteringslagen och lagens forhéllande till propositionen har ddrmed harmoni-
serats med tillimpningsparagrafen (3 §) i informationshanteringslagen.

Det centrala innehdllet i de 6vriga utldtandena
Giftinformationscentralens tilltrade till KemiDigi-tjansten efter att lagens vergangstid gatt ut

Manga av dem som gett ett utlatande har ansett att Giftinformationscentralen borde ha tilltride
till KemiDigi-tjdnsten, som upprétthélls av Sakerhets- och kemikalieverket, ocksa efter att CLP-
forordningens 6vergéngstid gatt ut den 1 januari 2025. Regeringen konstaterar att PCN-databa-
sen for nidrvarande utvecklas s att battre ska ldmpa sig for att anvéndas av giftinformationscen-
tralerna 1 Europa i deras operativa verksamhet. D& lampligheten forbattrats tillrackligt dr det
sannolikt att Giftinformationscentralen i allt hogre grad skulle dverga till att anvinda PCN-
databasen i sitt arbete. Det kommer &nnu ldnge pa arbetsplatserna och i hemmen att finnas sad-
ana blandningar om vilka det finns information endast i det nationella systemet, dvs. KemiDigi-
tjansten. Det dr darfor motiverat att Giftinformationscentralen vid sidan av PCN-databasen fort-
farande kan anvénda ocksa Sidkerhets- och kemikalieverkets KemiDigi-tjénst ocksa efter att
Overgangstiden har gatt ut.

Sprakkraven for de anmalningar som ska goras i PCN-databasen

Manga har i sina utlatanden konstaterat att man borde kunna gora anmélan i PCN-databasen
ocksa enbart pa engelska. De olika medlemsstaterna i har gatt in fér mycket olika 16sningar i
denna fraga (se ndrmare avsnitt 2.2.2.). Enligt regeringens uppfattning dr det &andamalsenligt att
uppgifterna om blandningars sammanséttning kan fas i datasystemet pad bade finska och
svenska. Likabehandlingen av de bada nationalspraken talar for denna stdndpunkt. Det &r den
anmilningsskyldiga som ansvarar for dverséttningen av de texter som behovs for givande av
vérdanvisningar och for att de &r korrekta, inte Giftinformationscentralen som anvénder inform-
ationen och centralen kan inte i akuta situationer sétta tid pd att Gversitta texterna. Fastén det
skulle minska foretagens administrativa borda om de kan géra anmédlningarna i PCN-databasen
endast pa engelska ér det &nda med tanke pa medborgarnas hélsa och trygghet, sérskilt patient-
sikerheten, mera riskfritt att anmélningarna i datasystemet gors bade pa finska och svenska och
det blir fortfarande inte tillatet att géra dem pé engelska. Systemet har ocksa utvecklats sa att
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anmélan kan goras samtidigt pé flera sprak, vilket betyder att det inte skulle medféra nagot
betydande tilldggsarbete for verksamhetsutdvaren att gdra anmélan pé flera sprak.

Propositionens forhallande till kommunforvaltningen och -ekonomin

Med finansministeriets framstéllning som grund har grunden for Giftinformationscentralens
verksamhet och dess karaktér preciserats i propositionen. Att fungera som utsett organ enligt
artikel 45 1 CLP-forordningen é&r inte ndgon egentlig ny uppgift fér kommunen eller samkom-
munen, utan det gér det mojligt for Giftinformationscentralen att f3 tilltréde till det nya PCN-
datasystemet som upprétthalls av Europeiska kemikaliemyndigheten. Systemet ger ett nytt verk-
tyg for forebyggande och behandling av forgiftningsfall. Giftinformationscentralen har skott sin
nuvarande uppgift sedan 1961, forst om en statlig organisation och fran 1993 i anslutning till
Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt. Giftinformationscentralen har sedan 1993 skétt upp-
giften utan statsfinansiering.

Giftinformationscentralens stdllning forutsétter sdledes inte nagon uppdatering av bestimmel-
serna om statsandel eller statsunderstdd for kommunerna. I proportionens beredningsskede har
man ocksa varit i kontakt med Delegationen for kommunal ekonomi och forvaltning. Delegat-
ionen eller Finlands Kommunforbund rf har inte haft ndgra intressen i forhallande till proposit-
ionen. | samband med beredningen av strukturreformen for social- och hélsovardstjansternas
kan det i ett senare skede nirmare beddmas om det borde intas mera detaljerade bestimmelser
om Giftinformationscentralens stdllning i hélso- och sjukvardslagen pé grund av dess uppgifter
inom den nationella beredskapen.

Dataskyddskrav

Med Dataombudsmannens byras utldtande som grund har 17 § (Sdkerhets- och kemikalie-
verkets register) i kemikalielagen preciserats. Dessutom foreslés att det i lagens 22 § 3 mom.
ska foreskrivas om verksamhetsutovarens skyldighet att meddela nddvindiga personuppgifter
till Sdkerhets- och kemikalieverket. [ 4 mom. i samma paragraf foreskrivs att den réttsliga grun-
den f6r behandlingen av personuppgifter enligt 3 mom. dr EU:s dataskyddsforordning.

Med dessa preciseringar svarar propositionen mot dataskyddskraven for behandling av person-
uppgifter enligt artikel 6.3 i dataskyddsférordning.

Veterindrers tilltrdde till PCN-databasen

Endast de utsedda organen som avses i lagens 15 § 3 mom. har rétt att anvinda uppgifterna om
blandningar i Europeiska kemikaliemyndighetens PCN-databas. Det dr inte mojligt att bevilja
status som utsett organ at enskilda ldkare och veterindrer och dirfor kan dessa inte fa tilltrade
till databasen. Giftinformationscentralen svarar inte pa forfragningar som géller djur.

Kostnader for PC-anmélan

Det dr inte mojligt att utgadende fran utldtandet fran Foretagarna i Finland rf i sig precisera pro-
positionens foretagsekonomiska konsekvenser. Grund for bedomningen dr den omfattande kost-
nads-nytto-analys som Europeiska unionen utarbetat for beredningen av bilaga VIII till CLP-
forordningen. Enligt bedomningen skulle foretag fororsakas kostnader for att géra anmélan i
PCN-portalen. I propositionens foretagsekonomiska konsekvenser har dock utgaende fran utla-
tandet klarlagts att den nationella myndigheten inte bér upp nagon separat avgift for anmélan i
PCN-portalen, till skillnad fran vissa andra medlemsstater i EU. Det &r ocksd meningen att det
ska vara létt att anvéinda PCN-portalen s att systemet automatiskt Gversatter storsta delen av
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uppgifterna till definierade sprak, som den som gor anmélan har valt. Darfor skulle det behovas
endast mycket litet aktivt dverséttningsarbete, och att gora anmélan pa bada nationalspréken
skulle inte namnvért 6ka foretagens administrativa borda. En stor del av uppgifter som ska foras
in i systemet dr numeriska. Anmélningarna gors en géng. Efter att anmédlan en géng gjorts och
sparats 1 systemet skulle endast framtida &ndringar i kemikalieuppgifterna medfora tillaggsar-
bete for foretagen.

Hoérande av verksamhetsutovare i samband med rétt till provtagning och undersdkning

I lagens 49 § finns i fortsdttningen inte ndgon bestimmelse om forfarande for att hora verksam-
hetsutdvarna. I stéllet for att bestimmelser om detta ingar i speciallagen kommer i framtiden
bestimmelserna i allmén lag, dvs. forvaltningslagen att gélla. Det finns inga grunder for att i
speciallagen ta in striktare bestimmelser om horande av verksamhetsutévare &n i forvaltnings-
lagen. Skrivelsen har ocksé i den nuvarande kemikalielagen blivit kvar fran kemikalielagen av
ar 1989, da horandet av verksamhetsutovare var kopplat till forfarandet for anmélan av sa kal-
lade nya dmnen och inte till all tillsyn. Detta férfarande som forutsatte horande har senare upp-
hivts i EU-bestimmelserna genom Reach-forordningen. En nationell bestimmelse behovs alltsd
inte langre.

6 Forhallandet till budgeten

Propositionen hanfor sig till budgetpropositionen fér 2021 och avses bli behandlad i samband
med den.
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DETALJMOTIVERING
1 Lagforslag
1.1 Kemikalielagen

3 §. Lagens tilldmpning inom forsvarsforvaltningen. Ett tillagg foreslés till bemyndigandet att
utférda forordning i paragrafens 1 mom., enligt vilken bestimmelser om nédvindiga undantag
nér det géller iakttagandet av denna lag, Reach- forordningen och CLP-férordningen inom for-
svarsforvaltningens verksamhet far utfardas om det behdvs med hansyn till rikets forsvar. Till-
dgget giller Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahéllande
pa marknaden och anvandning av biocidprodukter, nedan biocidforordningen.

Med biocidprodukter avses varje amne eller blandning som i den form det eller den levereras
till anvindaren bestar av, innehaller eller genererar ett eller flera verksamma d&mnen avsedda att
forstora, hindra, oskadliggora, forhindra verkningarna av eller pa nagot annat sétt utova kontroll
over skadliga organismer pa annat sétt dn enbart genom fysisk eller mekanisk inverkan. Bioci-
derna indelas i fyra huvudgrupper:1) desinfektionsmedel och allménna biocidprodukter, 2) kon-
serveringsmedel, 3) bekdmpning av skadedjur samt 4) 6vriga biocidprodukter. Exempel pa bi-
ocidprodukter dr myggmedel och fastingsmedel. Som biocidprodukt anses ocksa en behandlad
vara vars primdra syfte ér att verka som biocid.

Efter att kemikalielagen trétt i kraft 1.7.2013 har férsvarsmakten beviljat undantag fran Reach-
forordningen fem ganger och fran CLP-férordningen en gang. Behov att bevilja undantag fran
forpliktelserna i biocidférordningen kunde komma i fraga exempelvis nér det géller anvéndning
av biocidprodukter for bekdmpning av skadedjur. Man kunde bli tvungen att anvénda biocidpro-
dukter som kriver godkédnnande pa undantagsgrunder exempelvis i en sddan situation da de
biocidprodukter som godkénts for anvindning i Finland inte vore lampliga eller effektiva for att
bekédmpa saddana skadliga organismer som man kan exponeras for i undantagsforhdllanden. Sa-
dana behov kan uppkomma till exempel da Finland deltar i fredsbevarande operationer utom-
lands.

I forteckningen i paragrafens 2 mom. dver forfaranden i vilka forsvarsmakten kan gora undantag
foreslas att tillstindsforfarandet enligt biocidférordningen tas med som en ny punkt 4 och den
nuvarande 4 punkten i forteckningen blir punkt 5.

I paragrafens 3 mom. foreslas att det far goras avvikelser utom fran kraven i denna lag, Reach-
forordningen, och CLP-forordningen ocksé fran kraven i biocidforordningen. Fran dessa krav
far goras avvikelser fran de foreskrivna kraven i ovanndmnda férordningar utom i de situationer
som avses i 2 mom. ocksd om forutséttningarna for handlingssekretess uppfylls eller om en
avvikelse annars ar nddvéindig med hénsyn till forsvarets karaktir, syfte eller sirskilda uppgif-
ter.

Paragrafens 4 mom. forblir oforéndrat.
5 §. Férhallande till annan lagstifining. Det foreslas att 9 punkten i paragrafen uppdateras med
referensnumret for den nya stralsidkerhetslagen (859/2018) 1 stillet for referensnumret for den
gamla stralsakerhetslagen (592/1991).

Dessutom foreslas att till paragrafen liggs en ny punkt 15 med referens till tobakslagen
(549/2016). I och med utvecklingen av tobaksprodukterna har det uppstatt ett uppenbart behov
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att till kemikalielagen foga ocksa en referens till tobakslagen. Det dr mojligt att anvénda niko-
tinhaltig vétska i olika produkter av tobaksnatur, i e-cigaretter och pafyllningsbehéllare. Nikotin
och blandningar som innehéller vissa halter av nikotin kan klassificeras som farliga kemikalier
och omfattas ocksd av kemikaliebestdmmelserna.

Om de forpliktelser som géller elektroniska cigaretter och deras pafyllningsbehéllare foreskrivs
i tobakslagen, genom vilken Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU om tillnérm-
ning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och for-
séljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphédvande av direktiv 2001/37/EG,
nedan tobaksproduktdirektivet, genomfors. Tobaksproduktdirektivet forutsitter att elektroniska
cigaretter och deras pafyllningsbehallare fir sldppas ut pd marknaden endast om de &r férenliga
med tobaksproduktdirektivet och all annan relevant unionslagstiftning (artikel 20.4). Detta om-
fattar ocksé kraven i CLP-forordningen sa att de elektroniska cigaretternas vétskor som klassi-
ficeras som farliga méste mérkas bade enligt forpliktelserna i CLP-forordningen och i tobaksla-
gen. Mirkningarna enligt tobakslagstiftningen gors i delen for tilldggsuppgifter i varningseti-
ketten enligt CLP-férordningen. Markningarna pé elektroniska cigaretter och deras pafyllnings-
behéllare tillampas tillsammans med mérkningarna enligt CLP-férordningen, och dérfor dr det
nodvandigt att 1agga till tobakslagen som en ny punkt i paragrafen. Att tobakslagen laggs till
lagforteckningen i paragrafen fortydligar nuldget, 4ven om det foreslagna tilldgget inte i sig
medfor ndgon fordndring.

11 §. Ndarings-, trafik- och miljécentralen och den kommunala miljovdardsmyndigheten. Det f6-
reslds att paragrafens 1 mom. i fraiga om 14 punkten aterstélls till den form de ursprungligen
hade i lagen av ar 2013 sa att Gvervakningen 1 dessa punkter géller verksamhetsutdvares skyl-
dighet att sorja for forebyggande och avvérjande av miljooldgenheter i samband med anvénd-
ning och lagring av kemikalier. I lagen om &ndring av kemikalielagen (756/2018) har punkten
’till den del tillsynen géller verksamhetsutdvares skyldighet att sorja for forebyggande och
avvirjande av miljooldgenheter i samband med anvdndning och lagring av kemikalier” av miss-
tag dndrats sé att den géller endast 4 punkten i momentet fastin den enligt ordalydelsen i den
ursprungliga lagen uttryckligen avsetts att gilla samtliga punkter 1-4 i momentet.

15 §. Behoriga myndigheter och utsedda organ. 1 paragrafens rubrik har tillagts “utsedda organ”
vid sidan av behoriga myndigheter.

Det foreslés att paragrafens 1 mom. @ndras s att Sékerhets- och kemikalieverkets roll som utsett
organ enligt artikel 45 1 CLP-forordningen tas bort fran detta moment och tas in som ett separat
3 mom. Dessutom utvidgas i momentet Sdkerhets- och kemikalieverkets fullmakt att verka som
behorig myndighet enligt artikel 8.2 i kvicksilverférordningen. I momentet specificeras att be-
horigheten enligt artikel 8.2 och 8.3 i kvicksilverforordningen géller nya tillverkningsprocesser
och utslédppande pd marknaden av nya produkter med kvicksilver tillsatt.

I paragrafens 2 mom. klargdrs Finlands miljocentrals fullmakt att verka som behdrig myndighet
enligt artikel 17 i kvicksilverforordningen med undantag for de uppgifter som avses i 1 mom.,
for vilka enligt artikel 8 i forordningen Sékerhets- och kemikalieverket dr behorig myndighet.
Dessutom klargors i momentet Finlands miljocentrals behorighet att verka som utsedd nationell
myndighet ”som avses” i artikel 4 1 PIC-forordningen, i stéllet for den tidigare ordalydelsen
“enligt artikel 4”.

Det foreslas att till paragrafen fogas ett nytt 3 mom., enligt vilket Giftinformationscentralen vid
sidan av Sidkerhets- och kemikalieverket utses till utsett organ enligt artikel 45 i CLP-forord-
ningen. Sdkerhets- och kemikalieverket och Giftinformationscentralen dr utsedda organ inom
sina egna verksamhetsomraden.
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Sédkerhets- och kemikalieverket dr fortfarande det utsedda organ som med stod av artikel 45.1.
i CLP-forordningen tar emot anmélningar om blandningar som sléppts ut p4 marknaden vilka
klassificerats som farliga for hélsan eller p& grund av sina fysikaliska verkningar. Sikerhets-
och kemikalieverket anvdnder uppgifterna for de syften som avses i artikel 45.2 b. Sékerhets-
och kemikalieverket kan saledes utnyttja Europeiska kemikaliemyndighetens databas for stat-
istisk analys for att faststélla till vilka del det finns behov av att forbéttra riskhanteringsatgér-
derna. Giftinformationscentralen skoter de uppgifter som avses i artikel 45.2 b i CLP-forord-
ningen ockséd dé den gor statistiska analyser av de forgiftningsfall den skott. Sakerhets- och
kemikalieverket foreslds svara for 6vervakningen av informationen om de blandningar som
slépps ut pa marknaden i Finland vilken lamnats in i databasen och dessutom &vervaka att bilaga
VIII till CLP-f6rordningen tilldmpas korrekt pa de blandningar som slépps ut p4 marknaden.

Giftinformationscentralen har en operativ roll i forgiftningsfall. Den anvinder den information
som ldmnats via Europeiska kemikaliemyndighetens PCN-portal for medicinska dndamal da
den ger anvisningar for forebyggande atgarder och for vardatgirder. Giftinformationscentralen
anvinder vid sidan av Sdkerhets- och kemikalieverket den portal som upprétthalls av Europe-
iska kemikaliemyndigheten. Giftinformationscentralen anvinder databasen sjalvstiandigt for att
skota forgiftningsfall och i forebyggande syfte.

17 §. Sdkerhets- och kemikalieverkets register. Paragrafens 1 mom. forblir oférandrat.

Det foreslés att till det inledande stycket i paragrafens 2 mom. ldggs till en grund for att det &r
nodvindigt for Sékerhets- och kemikalieverket att uppritthilla de register som nimns i momen-
tet. Vid Séakerhets- och kemikalieverket finns ”for skotseln av i denna lag avsedda uppgifter” de
register som avses i momentet. Dessutom foreslas att ’foljande register” i det inledande stycket
tas bort sdsom onddigt. Det foreslas ocksa att punkt 2 i momentet, sddana uppgifter som avses
i artikel 45 i CLP-forordningen och ingér i kemikalieproduktregistret, tas bort varvid de nuva-
rande punkterna 3 och 4 blir punkterna 2 och 3. Det foreslés att till lagen fogas en 6vergéngs-
bestammelse enligt vilken detta moment tillampas till slutet av den dvergangsperiod som fore-
skrivs bilaga VIII till CLP-forordningen, till den 1 januari 2025. Det foreslas att 2 punkten i
momentet specificeras sa att biocidregistret innehéller uppgifter om biocidprodukter som god-
kénts nationellt i enlighet med denna lag och biocidférordningen. Kriterierna for nationellt god-
kénnande definieras i biocidférordningen. Preciseringen behovs eftersom Sakerhets- och kemi-
kalieverket inte upprétthaller nagot register 6ver de biocidprodukter som fatt tillstdnd av EU,
utan uppgifterna om dem finns i Europeiska kemikaliemyndighetens register.

Det foreslas att i paragrafens 3 mom. foreskrivs att de uppgifter som avses i 2 mom. 1 punkten
registreras i en e-tjanst, dvs. KemiDigi, som de nationella myndigheter och aktdrer som avses i
52 § 2 mom. har tilltréde till. Giftinformationscentralen méste garanteras tilltrdde till de kemi-
kalieanmélningar som gjorts i KemiDigi-tjansten ocksa efter 1.1.2025, d& 6vergangsperioden
for CLP-forordningen gér ut. [ KemiDigi-tjédnsten finns forutom uppgifter om blandningar ocksé
uppgifter om dmnen som klassificerats som farliga och om blandningar som ér farliga for miljon
samt om manga icke-klassificerade blandningar. Ocksa kemikalier som redan tagits bort fran
marknaden och som tas bort under 6vergangsperioden, och om vilka inte alls behéver ges in-
formation till Europeiska kemikaliemyndigheten, kan &nnu efter lang tid finnas i olika lagar och
pa konsumenternas hyllor, och dessa kan fororsaka risk for forgiftning betydligt ldngre an till
utgdngen av overgangsperioden for CLP-forordningen. I KemiDigi-tjénsten finns information
om kemikalier som funnits pad marknaden i Finland och anvénts redan fran ar 1990.

Enligt den foreslagna éndringen av 22 § ska en verksamhetsutdvare gora kemikalieanmélan pé

en elektronisk blankett och dessa uppgifter lagras i den elektroniska tjénsten. De myndigheter
som behdver kemikalieinformation for skotseln av sina myndighetsuppgifter borde ha tilltrade
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till KemiDigi-tjansten och eventuellt ocksa till dess sekretessbelagda uppgifter. For tydlighetens
skull foreslés att till momentet dessutom laggs till att separata bestimmelser om rétten till sek-
retessbelagda uppgifter finns i 52 §. I denna paragraf foreslds ocksa vissa éndringar i denna
proposition.

Om ldmnande och Overlételse av uppgifter foreskrivs i den nya informationshanteringslagen.
Genom informationshanteringslagen upphévs bland annat 29 § 3 mom. om 6ppnande av teknisk
anslutning i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet. I 23 § i informationshantering-
slagen foreskrivs om dppnande av elektronisk forbindelse till en annan myndighet for att ge
uppgifter till paseende i vissa situationer.

Det foreslés att till paragrafen fogas ett nytt 4 mom. varvid nuvarande 4 och 5 mom. blir 5 och
6 mom. Till det nya momentet 6verfors endast forsta delen av nuvarande 3 mom. ”Andra regis-
teruppgifter 4n sddana som ar sekretessbelagda enligt 56 § far lamnas ut som kopior eller 6ver
ett allmént datanit.” Med allméint datandt avses i detta sammanhang internet. I nuvarande 3
mom. slopas bade slutdelen med undantag for de uppgifter enligt artikel 45 i CLP-forordningen
som avses i 2 mom. 2 punkten i denna paragraf” och sista meningen “’Sékerhets- och kemikali-
everket far formedla dessa uppgifter till Giftinformationscentralen for att den ska kunna ge an-
visningar om behandling vid forgiftningar.” sésom onddiga, och de dverfors dérfor inte langre
till det nya 4 mom. Det foreslas att till lagen fogas en overgangsbestammelse enligt vilket den
sista meningen dock tillimpas dnda till utgangen av dvergéngsperioden enligt bilaga VIII till
CLP-f6rordningen till den 1 januari 2025.

Det foreslas att paragrafens 5 mom. preciseras sé att som klarldggande uttryck laggs till att i
registren ocksa kan foras in andra 4n i 1 och 2 mom. avsedda uppgifter i fraga om de tillsyns-
objekt som hor till tillimpningsomradet for denna lag” som Sikerhets- och kemikalieverket kan
anvinda inte endast for tillsynen utan ocksé for utvecklandet av den.

Paragrafens 6 mom. forblir oféréndrat.

Det foreslas att ett nytt 7 mom. fogas till paragrafen. Enligt det ska vid behandling av nédvén-
diga personuppgifter dessutom iakttas vad som foreskrivs annanstans i lag. De grundldggande
kraven som giller behandlingen av personuppgifter finns i Europeiska unionens dataskyddsfor-
ordning. I artikel 6 i dataskyddsforordningen foreskrivs i vilka situationer det &r lagligt att be-
handla personuppgifter. Med tanke pa Sékerhets- och kemikalieverkets register ar de viktigaste
orsakerna att behandla personuppgifter fullgérande av en rittslig forpliktelse samt utférande av
en uppgift av allmént intresse eller for utévande av offentlig makt som éligger den personupp-
giftsansvarige.

20 §. Sprakkrav som gdller kemikalieinformationen. Det foreslés att till paragrafens 1 mom.
fogas skyldighet att folja sprakkraven da det géller varor som behandlats med biocider. Ocksé
varor som behandlats med biocider ska vara mérkta pa bade finska och svenska. Det dr nédvén-
digt att lagga denna skyldighet till lagen d&ven om man redan nu i den praktiska évervakningen
kunnat ingripa i observerade missforhallanden genom att hénvisa till artikel 58.6 i biocidforord-
ningen, enligt vilka mérkningarna ska goras pé de officiella spraken i det land déir biociden tas
i bruk.

Paragrafens 2 mom. forblir ofordndrat.
Det foreslas att ett nytt 3 mom. fogas till paragrafen, varvid nuvarande 3 mom. blir 4 mom.

Enligt det nya 3 mom. ska de uppgifter som anges i bilaga VIII till CLP-foérordningen ldmnas
till Europeiska kemikaliemyndigheten pa finska och svenska enligt vad som foreskrivs i 22 a §
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1 mom. Om de uppgifter som avses i momentet ges pa bade finska och svenska behandlas bada
sprakgrupperna jamlikt.

Om verksamhetsutdvaren begrinsar uppgiftsinlimningen pa det sétt som avses i 22 a § 3 mom.,
kan verksamhetsutovaren dock ordna radgivningstjinst pd antingen finska, svenska eller eng-
elska. De fall da ett foretag inte gor en fullstdndig utan en begransad anmélan och som stdd for
den ordnar telefonradgivning torde bli ganska fd. Denna mojlighet kan nérmast anvéndas av
stora multinationella foretag eftersom det pa ldngre sikt &r en dyrare 10sning att ordna telefon-
radgivning 4n att géra en fullstindig anméilan. Arbetsspriket skulle i dessa fall hogst sannolikt
vara engelska.

Paragrafens nuvarande 3 mom. flyttas sa att det blir 4 mom. och forblir oforandrat till sitt inne-
hall.

22 §. Lamnande av uppgifter om kemikalier till Sikerhets- och kemikalieverket. 1 paragrafens
rubrik preciseras att kemikalieuppgifterna ska ldmnas in till Sékerhets- och kemikalieverket. I
propositionen foreskrivs genom en ny paragraf 22 a § att verksamhetsutdvare ar skyldiga att
lamna uppgifter till Europeiska kemikaliemyndigheten. For att vara tydlig dr det nodvandigt att
i rubrikerna for denna och den nya 22 a § precisera till vilken myndighet uppgifterna ska lamnas.

Enligt nuvarande lagstiftning ska en kemikalieanmélan goras endast om de kemikalier om vilka
i Reach-forordningen foreskrivs om kravet pé ett sikerhetsdatablad. Kravet pa att ett sikerhets-
datablad ldmnas in har i Reach-férordningen bundits till definitionen av en farlig kemikalie. Om
verksamhetsutdvares skyldighet att [dmna in ett sdkerhetsdatablad finns ocksé bestimmelser i
bilaga I till CLP-forordningen, enligt vilken ett sidkerhetsdatablad ska utarbetas ocksé for vissa
blandningar som inte klassificeras som farliga, men som innehaller minst ett &mne som klassi-
ficeras enligt faroklasser som ndmns i en tabell i bilaga 1.

Det foreslés att paragrafens 1 mom. preciseras sa att en verksamhetsutdvare som svarar for att
en kemikalie, for vilken det i enlighet med artikel 31 i Reach-forordningen eller bilaga I till
CLP-forordningen ska utarbetas ett sdkerhetsdatablad, sldpps ut eller tillhandahalls pad mark-
naden eller for anvindning i Finland ska l&mna uppgifter om kemikalien till Sdkerhets- och
kemikalieverket. Ett sdkerhetsdatablad ska utarbetas for en farlig kemikalie med stdd av artikel
31 i Reach-férordningen. Enligt 22 § 1 mom. i nuvarande kemikalielag omfattar detta enligt
definitionerna i 6 § ocksé kemikalier som omfattas av tillimpningsomradet {or bilaga 1 till CLP-
forordningen men for vilka inte krévs ett sdkerhetsdatablad enligt Reach-férordningen. I mo-
mentet hdnvisas inte langre till farliga kemikalier utan till ifrdgavarande bestimmelser i EU-
forordningarna. Dessa uppgifter som baserar sig pa sédkerhetsdatabladet behovs bland annat for
overvakningens behov.

Det foreslés att social- och hilsovardsministeriets bemyndigande att utfiarda férordning med
ndrmare bestimmelser om namnen pa de &mnen som ndmns i bilaga VI till CLP-férordningen i
paragrafens 1 mom. slopas sdsom onddig. Genom att bemyndigandet att utfirda férordning upp-
hévs ocksa social- och hélsovardsministeriets forordning om kemikalier som avses i bilaga VI
till CLP-forordningen (5/2010). Numera publicerar Europeiska kemikaliemyndigheten namnen
pa dessa d&mnen pa alla Europeiska unionens sprék och darfor behovs inte langre en nationell
forordning om detta.

Det foreslas att paragrafens 2 mom. preciseras sé att anmélningarna av uppgifter om méngderna

kemikalier utom for biocidprodukter ska goras ocksd om méangderna kemikalier som avses i 1
mom. | paragrafens 1 mom. slopas definitionen av farliga kemikalier.
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Dessutom foreslés att till momentet som en ny uppgift ldggs skyldighet att lamna uppgifter om
méngderna for biocider som avses i artiklarna 17 och 25 i biocidférordningen.

Uppgifter om méngderna samlas redan nu in bade for biocidprodukter som fétt nationellt till-
stdnd och for sddana som fatt EU:s tillstind genom kemikalieanmélningar. Det vore befogat att
utvidga skyldigheten att anméla uppgifter om méngder eftersom uppgifterna behdvs for riskbe-
domningen av biocidprodukter och verksamma dmnen, inriktning av atgérder for hallbar an-
vandning samt riskbaserad Overvakning. Sdkerhets- och kemikalieverket tar under ar 2020 i
bruk e-tjansten KemiDigi ocksé for biocidprodukter. Enligt artikel 68 i biocidférordningen kan
medlemsstaterna samla in noggrannare uppgifter om biociderna. I denna bestimmelse definie-
ras dessa uppgifter inte ndrmare.

Det foreslés att till paragrafen fogas ett nytt 3 mom., enligt vilket verksamhetsutdvaren i sam-
band med ldmnandet av de uppgifter som avses i 1 och 2 mom. ska meddela nddviandiga kon-
taktuppgifter till verksamhetsutdvarens kontaktpersoner och i friga om 2 mom. meddelai 17 §
2 mom. 3 punkten avsedda nddvindiga personuppgifter for examens- och foretagsregistret. Till
dessa uppgifter hor bland annat namn, e-postadress, telefonnummer. personbeteckning, yrkes-
bendmning samt systemens anvandaruppgifter. Behandling av personuppgifter hos myndigheter
kraver bestimmelser pa lagniva eller alternativt personens samtycke enligt artikel 6.3. i Euro-
peiska unionens dataskyddsforordning. Det &r inte &ndamalsenligt att samla in personuppgifter
som kréver samtycke pd grund av den administrativa bordan. Dérfor att det nodvéndigt att be-
stimma om detta i lagen.

Enligt det foreslagna 4 mom. i paragrafen ar den réttsliga grunden for den behandling av per-
sonuppgifter som avses i 3 mom. artikel 6.1 c i dataskyddsforordningen. Det dr nodvéndigt att
behandla dessa uppgifter for att uppfylla den personregisteransvariges lagenliga skyldigheter.

Enligt det foreslagna 5 mom. i paragrafen ska kemikalieanmélan ldmnas elektroniskt pa det sétt
som Sékerhets- och kemikalieverket faststéller. Sdkerhets- och kemikalieverket har grundat en
e-tjanst KemiDigi for inlimnandet av uppgifterna. Den har ersatt det tidigare anmalningssyste-
met.

Det foreslagna nya 6 mom. i paragrafen motsvarar till stor del innehéllet i nuvarande 3 mom.
Bemyndigandet att utfirda forordning utvidgas till att omfatta innehéllet i de uppgifter som ska
lamnas in. Enligt momentet ska ndrmare bestimmelser om ldmnande av de uppgifter som avses
i 1 och 2 mom. och om innehallet i de uppgifter som ska ldmnas utfdrdas genom férordning av
social- och hdlsovardsministeriet.

22 a §. Lamnande av uppgifter om blandningar till Europeiska kemikaliemyndigheten. Det {6-
reslés att till lagen fogas en ny 22 a § om ldmnande av uppgifter om blandningar till Europeiska
kemikaliemyndigheten.

Enligt 1 mom. i den foreslagna paragrafen ska en verksamhetsutovare som ska iaktta skyldig-
heterna enligt bilaga VIII till CLP-férordningen ldmna de uppgifter som avses i den bilagan till
det informationssystem som forvaltas av Europeiska kemikaliemyndigheten och fran vilket
Giftinformationscentralen och Sdkerhets- och kemikalieverket fir behovliga uppgifter for att
skota de uppgifter som avses i artikel 45 i CLP-forordningen. I praktiken avses med verksam-
hetsutdvare hdr antingen en importor eller en nedstromsanvéndare. Enligt kommissionens tolk-
ning &dr ocksa distributorer skyldiga att se till att uppgifterna om en blandning uppfyller de krav
som avses i bilaga VIII till CLP-forordningen. Anmélan gors enligt kraven i bilaga VIII som
elektronisk anmaélan i XML-format. P4 kemikaliemyndighetens webbsidor har sammanstillts
de verktyg och anvisningar som behovs for att gora och uppdatera en formbunden anmélan.
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Enligt det foreslagna 2 mom. i paragrafen ska Giftinformationscentralen utan drojsmal under-
ritta Sékerhets- och kemikalieverket, om centralen upptécker betydande brister i de anmaél-
ningar som avses i | mom. Trots att Sikerhets- och kemikalieverket 6vervakar att de uppgifter
som lamnas till Europeiska kemikaliemyndigheten &r lagenliga &r det nddvindigt att foreskriva
att Giftinformationscentralen dr skyldig att som stdd for 6vervakningen underritta den dverva-
kande myndigheten om brister som centralen upptickt. Eftersom skyldigheten att underrétta
overvakningsmyndigheten inte ar réttsligt entydig utan en skyldighet som stoder sig pa lag ér
det nodvéindigt att foga bestdimmelsen till lagen (till exempel AOK/716/89 och
EOAK/965/4/98).

Enligt foreslagna 3 mom. i paragrafen kan trots bestimmelserna i 1 mom. en verksamhetsuto-
vare som avses i 1 mom. i frdga om en blandning som ar avsedd for industriell anviandning vélja
att begransa uppgiftsinlimningen i enlighet med del A punkt 2.2.3 i bilaga VIII till CLP-férord-
ningen. | det fallet ska verksamhetsutdvaren ordna en radgivningstjanst dygnet runt som snabbt
kan tillhandahalla kompletterande utforlig produktinformation muntligen eller i elektronisk
form. I det fallet ska verksamhetsutdvaren ordna en radgivningstjénst dygnet runt som snabbt
kan tillhandahalla kompletterande utforlig produktinformation muntligen eller i elektronisk
form. Genom detta moment foreskrivs om ett undantag fran det forfarande som avses i 1 mom.,
enligt vilket verksamhetsutovaren ar skyldig att lamna uppgifter om blandningar som har klas-
sificerats som farliga pa grund av sina héilsoeffekter eller fysikaliska effekter till Europeiska
kemikaliemyndigheten. Det system som myndigheten uppratthaller ir inte egentligen centrali-
serat eftersom medlemsstaterna har mojligt att samla in uppgifter ocksa i sina egna nationella
system. Det dr dock dndamalsenligt for Finland att integrera sig i Europeiska kemikaliemyndig-
hetens system eftersom Europeiska kemikaliemyndighetens system ar gratis for medlemssta-
terna och det dessutom dr léttare for foretagen att gdra anmélningarna i Europeiska kemikalie-
myndighetens system pa en gang, i stéllet for att foretagen skulle gora separata anmélningarna
till medlemsstaternas olika nationella system. Det 4r nddvindigt att i nationell lag bestimma
om det valda séttet att limna uppgifter och om mojligheterna att avvika fran detta forfarande,
liksom om sprakkraven.

25 §. Begrdnsning av detaljforsdljning av kemikalier och skyldighet att limna uppgifter. Para-
grafens 1 och 2 mom. forblir ofdrédndrade.

Det foreslés att inledningsstycket till paragrafens 3 mom. fortydligas sa att statsradets bemyn-
digande att utfarda forordning binds till bilaga X VII till Reach-forordningen till den del som det
inte faststéllts en begriansning for &mnet. Det nuvarande inledningsstyckets ordalydelse ‘till den
del ett amne inte ndmns i bilaga XVII till Reach-férordningen’ skulle inte gora det mojligt att
inom ramen for bemyndigandet av utfirda forordning beakta forsiljningsarrangemangen eller
forsiljningsforhédllandena for amnet. Det har exempelvis i ndimnda bilaga skrivits in en begrins-
ning nr 69, som géller metanol, enligt vilken tvétt- och avisningsvitskor for vindrutor som in-
nehdller 0,6 viktprocent metanol eller mer inte efter 9.5.2019 far sldppas ut p4 marknaden for
allmédn konsumtion. I statsrddets nuvarande forordning om detaljforséljning av kemikalier
(644/2013) ingar bestimmelser om forséljning av kemikalier som &r giftiga eller mycket giftiga
eller ar klassificerade som akut toxiska i kategori 1-3 enligt CLP-férordningen, vilka inte langre
skulle strida mot begriansning nr 69 eller artikel 128 i Reach-férordningen om det inledande
stycket preciseras pé det sitt som foreslés.

Genom bestdmmelser om forhéllandena for detaljforsdljning forhindras inte fri rorlighet for ke-
mikalier pa EU:s inre marknad, och i bestimmelserna om detaljforsédljning ar det saledes inte
frdga om att genom bemyndigandet att utfiarda forordning foreskriva om begransningar som
direkt eller indirekt paverkar den inre marknaden. Motsvarande bestdmmelser om detaljforsilj-
ning av kemikalier finns till exempel i Sverige och Norge. Det dr fortfarande mojligt att med
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stod av 45 § i kemikalielagen utfiarda bestimmelser om begrénsning av tillverkning, utsléppande
pa marknaden och anvidndning av kemikalier som hor till tillimpningsomréadet for bilaga XVII
till Reach-férordningen till den del det i bestimmelserna ar frdga om varors fria rorlighet och
kraven inte &nnu harmoniserats i bilaga X VII till Reach-forordningen.

Det foreslés att till paragrafens 4 mom. fogas en ny punkt 5 i forteckningen, enligt vilken vad
som foreskrivs i denna paragraf inte tillimpas pé produkter som avses i tobakslagen. Till to-
bakslagens tillimpningsomrade har vid helhetsreformen av lagen 2016 lagts nikotinvétskor och
nikotinfria vétskor som &r avsedda for forangning, och de krav som géller dem omfattas av EU:s
lagstiftning som harmoniserats 1 tobaksproduktdirektivet. Sékerhets- och kemikalieverket dver-
vakar redan nu med stod av CLP-forordningen att dessa vétskor uppfyller kraven. Overvak-
ningen av dessa produkter skulle annars hora till Sdkerhets- och kemikalieverkets behorighet
endast om de inte dvervakas med stod av tobakslagen. Avsikten med tilldgget ar att klargora
nulédget.

29 §. Forutsdttningar for godkdnnande. 1 paragrafens 1 mom. 1 punkten ersétts hdnvisningen
till ‘kommissionens férordning (EG) nr 1451/2007 om andra fasen av det tioariga arbetsprogram
som avses i artikel 16.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG om utsldppande av
biocidprodukter pad marknaden’ med hianvisningen ’det arbetsprogram som avses i artikel 89.1
i biocidforordningen’. Kommissionens forordning (EG) nr 1451/2007 har upphivts genom
Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 om arbetsprogrammet for en syste-
matisk granskning av alla existerande verksamma &mnen som anvinds i biocidprodukter som
avses 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012. I paragrafens 1 mom. 2
punkten ersétts termen “’produkter” med termen “varor” enligt definitionen i biocidforord-
ningen. Momentets 6vriga punkter forblir oférédndrade.

Paragrafens 2 mom. forblir oféréndrat.
46 §. Tillsynsmyndighetens forbud och foreldgganden. Paragrafens 1 mom. forblir oférdndrat.

Myndigheternas befogenheter som avses i paragrafens 2 och 3 mom. géller enligt lagens ur-
sprungliga syfte redan nu ocksa tillsyn dver biocider. Det dr dock nédvandigt att precisera mo-
mentets ordalydelse genom att till momentet ldgga termen ’behandlad vara’ i1 biocidforord-
ningen. Andringen behovs for att momenten ska vara harmoniserade med definitionerna i bio-
cidférordningen.

49 §. Rdtt att fd prover och utfora undersékningar. Det foreslés att paragrafens 1 mom. dndras
sé att tillsynsmyndigheten har ritt att utan ersattning fa ett sddant till kvantiteten skéligt prov av
kemikalien, av den vara som innehaller kemikalien eller av den behandlade varan som behdvs
for utférande av undersdkningar, om det behdvs med tanke pa tillsynen. Dessutom foreslas att
momentet dndras sa att tillsynsmyndigheten pé yrkande av aktoren ska ersétta kemikalien, den
vara som innehdller kemikalien eller den behandlade varan enligt gdngse pris, om den inte be-
finns vara lagstridig. Nu bestdms i paragrafens 1 mom. att verksamhetsutdvaren ska betala de
skéliga kostnaderna for undersdkningarna. Genom den foreslagna dndringen skulle verksam-
hetsutdvaren svara for kostnaderna for undersokningen endast om kemikalien, den vara som
innehéller kemikalien eller den behandlade varan strider mot lagen. I 6vrigt har myndigheten
erséittningsansvar for kostnaderna for provtagning eller undersdkning.

Enligt det foreslagna 2 mom. kan tillsynsmyndigheten om kemikalien, den vara som innehéller

kemikalien eller den behandlade varan ar lagstridig, tillsynsmyndigheten aldgga den ekono-
miska aktoren att ersétta kostnaderna for anskaffning, testning, undersékning, lagring och for-

33



RP 115/2020 rd

storande av kemikalien, den vara som innehaller kemikalien eller den behandlade varan. Ersitt-
ningen foreslas vara direkt utsdkbar. Bestimmelser om indrivningen finns i lagen om verkstal-
lighet av skatter och avgifter (706/2007). Det foreslds att momentet for att harmonisera lagstift-
ningen dndras s att formuleringen motsvarar den formulering som anvénds i 10 § i lagen om
marknadskontrollen av vissa produkter (1137/2016).

Andringen skulle géra myndigheternas tillsyn smidigare och motsvara den praxis som foljs vid
Overvakning av méanga olika slags produkter. Det har hittills inte funnits ndgon bestimmelse om
kostnadernas utsokbarhet i kemikalielagen. Anskaffnings- och testningskostnader for kemika-
lier och varor som innehéller kemikalier ar inte sidana offentligrittsliga prestationer som avses
1 6 § ilagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992), nedan avgifisgrundlagen, och de
ar darfor inte direkt utsokbara med stdd av avgiftsgrundlagen. I en sadan situation tillimpas
bestimmelserna i utsokningsbalken (705/2007). Da ar utsokningsgrunden tillsynsmyndighetens
Overklagbara beslut enligt 2 kap. 2 § 1 mom. 6 punkten i utsokningsbalken. For att minska den
administrativa borda som myndigheten &samkas foreslds att paragrafen éndras sé att kostna-
derna &r direkt utsdkbara och det bestims om indrivningen av dem i lagen om verkstéllighet av
skatter och avgifter. Som grund for utsdkning av kostnaderna skulle det da ricka med en faktura,
av vilken framgar atminstone fordringens natur, belopp och forfallodag. Fakturan bor specifi-
ceras och uppgifterna om den ska meddelas i utsékningsansokan. Av utsokningsansdkan ska
ocksa framgé den bestimmelse med stod av vilken fordringen ar direkt utsokbar. Utsoknings-
myndigheten ger vederborande en anvisning om grund for 6verklagande.

Dessutom underléttas myndigheternas tillsyn om man avstar fran horande av verksamhetsuto-
varen, om vilket nu foreskrivs i paragrafens 2 mom. Myndighetens skyldighet att hora verksam-
hetsutdvaren fore undersokningen av kemikalien eller den vara som innehaller kemikalien for-
drojer behandlingen av tillsynsdrendet. Den nuvarande paragrafens ordalydelse &r striktare dn
bestdmmelserna om horande i forvaltningslagen. Genom den foreslagna éndringen skulle i fort-
séttningen tillimpas de allmidnna bestimmelserna om horande i forvaltningslagen (434/2003).
Tillsynsmyndigheten har mojlighet att bara upp kostnaderna for testningen av en kemikalie eller
en vara som innehéller en kemikalie eller en behandlad vara endast da kemikalien eller varan
som innehaller en kemikalie eller den behandlade varan inte uppfyller kraven i lagstiftningen.

51 §. Internationellt utbyte av uppgifter. 1 paragrafen ersétts hanvisningen till den upphiva per-
sonuppgiftslagen (523/1999) med en hinvisning till den nya dataskyddslagen (1050/2018).

52 §. Rdtt att fa uppgifter av andra myndigheter och utldmnande av sekretessbelagda uppgifter.
I paragrafens 1 mom. foreslas en teknisk precisering: i denna lag avsedda tillsynsmyndigheter”
i stéllet for formuleringen tillsynsmyndigheterna”. Dessutom foreslas en begransning av ritten
att f uppgifter i samband med tillsynen sa att uppgifterna ska vara ndodvéndiga for tillsynen.
Rétt att fa personuppgifter foreligger ocksa endast om uppgifterna dr nddvandiga for tillsynen.

I paragrafens 2 mom. foreslas en precisering av skyldigheten att ge uppgifter till andra tillsyns-
myndigheter ”som avses i denna lag”. De uppgifter som ldmnas ut géller for tillsynen” erhallna
uppgifter, vilket dr ett mera omfattande uttryck dn den nuvarande formuleringen “’vid tillsynen
erhallna uppgifter”. I momentet slopas hianvisningarna till enskilda bendmningar pa myndig-
heter och i stillet anviinds den mera allmdnna formuleringen “myndigheter som behover in-
formation for utforandet av en myndighetsuppgift som géller kemikaliesékerhet”. Dessutom fo-
reslas att i forteckningen 6ver dem som Sékerhets- och kemikalieverket ér skyldig att ge upp-
gifter 1aggs till "andra myndigheter” och “expertmyndigheter”. Till exempel Institutet for hilsa
och vilfard och Arbetshéilsoinstitutet behover information om kemikaliesdkerhet i sin verksam-
het. I paragrafens tidigare ordalydelse &r rétten att fa information kopplad till tillsyn enligt lag”,
och den foreslagna nya formuleringen ”for utférandet av en myndighetsuppgift” ér darfor mera
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omfattande. Exempelvis rdddningsmyndigheter anvénder kemikalieuppgifter ocksa i utred-
ningar av olyckor.

Paragrafens 3 mom. forblir oféréndrat.

55 §. Andringssokande. 1 paragrafens 1 mom. ersitts hinvisningen till forvaltningsprocesslagen
(586/1996) med de nya lagen om réttegang i forvaltningsdrenden (808/2019), som ersatt den
och som tritt i kraft 1.1.2020.

57 §. Avgrdnsning av foretagshemlighet som gdller en kemikalie. Det foreslés att paragrafens 2
mom. upphévs. Enligt detta moment fr de i och for sig offentliga uppgifter som avses i 1 mom.
inte goras tillgingliga via ett allmént datanit, om Europeiska kemikaliemyndigheten har be-
gransat tillgdngen till information enligt vad som bestdms i artikel 119.2 i Reach-foérordningen.

Efter att KemiDigi-tjansten tagits i bruk foreslds att momentet upphivs som onddigt, eftersom
foretagens kemikalieuppgifter nu publiceras i KemiDigi-tjdnsten, som togs i bruk i februari
2019. I och med anvdndningen av KemiDigi-tjdnsten beslutar foretagen sjélva vilka uppgifter
de publicerar i tjdnsten och svarar sjédlva for att de uppgifter de ger uppfyller kraven och kan
publiceras. I praktiken har Sékerhets- och kemikalieverket inte ens fatt nagra uppgifter om att
Europeiska kemikaliemyndigheten skulle ha fattat ndgra beslut om begransningar av tillgdngen
pa uppgifter, vilket skulle vara ett hinder for att uppgifter publiceras. Darfor har detta moment
blivit en sa kallad dod bokstav.

58 §. Avgrinsning av foretagshemlighet som giller en biocidprodukt. Det foreslas att i paragra-
fens 1 mom. 4 punkten tilldggs en teknisk precisering, enligt vilken “namnen pé andra &mnen i
biocidprodukten som klassificerats som farliga och inverkar pa klassificeringen av produkten
dn de dmnen som avses i 3 punkten” inte ska vara sekretessbelagda. Dessutom foreslas att ter-
men “produkt” i momentets 10 punkt ersitts med termen “vara”. I 6 § 4 punkten i kemikaliela-
gen ir definitionen enligt biocidforordningen “behandlad vara”, inte ’produkt”.

59 §. Kemikalieforseelse. Det foreslés att paragrafens 3 mom. dndras s att till det laggs en punkt
4, i vilken foreskrivs att det enligt artikel 48 i CLP-férordningen &r en kemikalieforseelse att i
reklam for &mnen och blandningar som klassificerats som farliga inte ange de berdrda faroklas-
serna eller farokategorierna. Detta tilldgg behdvs eftersom néthandel blir allt vanligare.

Det foreslas att paragrafens 5 mom. 4 punkten dndras sé att det foreskrivs att det dr en kemika-
lieforseelse att bryta mot exportrestriktionerna enligt artikel 3 eller importrestriktionerna enligt
artikel 4 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/852 om kvicksilver och om
upphévande av forordning (EG) nr 1102/2008, nedan kvicksilverforordningen, nir det ar fraga
om import av kvicksilverblandningar som réknas upp i bilaga I till férordningen f6r andra syften
an bortskaffande som avfall. Det foreslés ocksé att det ska vara straffbart att bryta mot skyldig-
heterna i frdga om mellanlagring enligt artikel 7.3 eller forbuden i friga om anvindning enligt
artiklarna 5, 7, 8, 9.1 och 9.2 i den forordningen, nér det dr fraga om produkter med kvicksilver
tillsatt, kvicksilver, kvicksilverforeningar eller kvicksilverblandningar. Dessutom foreslés att
det ska vara straftbart att forsumma sin skyldighet att lamna uppgifter om produkter med kvick-
silver tillsatt eller om produktionsprocessen enligt artikel 8.3 1 den férordningen.

Ikrafttridande och 6vergangsbestimmelser

Enligt den foreslagna paragrafens 1 mom. avses lagen tréda i kraft den 1 januari 2021.
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Enligt den foreslagna paragrafens 2 mom. ska de uppgifter som avses i 22 a § 1 och 3 mom. i
denna lag i fraga om blandningar som &ir avsedda for konsumtionsanvéandning och yrkesméssig
anvindning ldmnas till Europeiska kemikaliemyndigheten fran och med den 1 januari 2021 och
i fraga om blandningar som ir avsedda for industriell anvindning fran och med den 1 januari
2024. Om en blandning anvénds i flera syften dn ett, ska dock de strangaste tillampliga kraven
och overgangstiderna tillimpas pa den. Det innebér till exempel att anmélan om en blandning
som anvénds for konsumtionsanvéndning och industriell anvéndning ska goras innan tillaimp-
ningen av CLP-foérordningen inleds den 1 januari 2021.

Enligt den foreslagna paragrafens 3 mom. far dock uppgifter ldmnas till Europeiska kemikalie-
myndigheten till och med den 1 januari 2025 om en verksamhetsutdvare fore de tidpunkter som
ndmns i 2 mom. har gjort en nationell kemikalieanmilan enligt vad som foreskrivs i 22 § 1
mom. och uppgifterna om blandningen inte har dndrats pa det sétt som avses i del B punkt 4.1 i
bilaga VIII till CLP-férordningen.

Enligt den foreslagna paragrafens 4 mom. tillimpas dock under den i bilaga VIII till CLP-{6r-
ordningen angivna overgangstiden till och med den 1 januari 2025 vad som i den vid ikrafttré-
dandet av denna lag gillande 17 § 2 mom. 2 punkten foreskrivs om registret 6ver sddana upp-
gifter som avses i artikel 45 i CLP-férordningen och ingér i kemikalieproduktregistret och delvis
vad som i 3 mom. i den paragrafen vid ikrafttridandet av denna lag foreskrivs om Sikerhets-
och kemikalieverkets ritt att formedla dessa uppgifter till Giftinformationscentralen for att den
ska kunna ge anvisningar om behandling vid forgiftningar.

Giftinformationscentralen ska ha fortsatt tilltrdde till de uppgifter som é&r tillgédngliga i Ke-
miDigi-tjdnsten som uppritthallas av Sdkerhets- och kemikalieverket dnda tills PCN-datasyste-
met som upprétthélls av Europeiska kemikaliemyndigheten &r lampligt for operativ anvindning.
Ocksé efter det kan Giftinformationscentralen fortfarande enligt behov anvidnda de uppgifter
som finns i Sékerhets- och kemikalieverkets KemiDigi-tjanst och som baserar sig pa de uppgif-
ter som finns 1 sdkerhetsdatabladen, trots att avsikten &r att Giftinformationscentralen huvud-
sakligen ska utnyttja PCN-databasen, som innehdller mer exakt information om sammansétt-
ningen dn uppgifterna i sdkerhetsdatabladen i KemiDigi-tjdnsten. Den auditering som det ut-
sedda organet kriaver och andra arbeten i anslutning till denna uppgift genomfors i det skede da
det sékerstillts att PCN-databasen ldmpar sig for operativ anvéindning. Nya uppgifter om bland-
ningar behdver dock inte langre inforas i kemikalieproduktregistret for Giftinformationscen-
tralens behov om blandningar som dr avsedda for konsumtionsanvéndning och yrkesmaissig an-
vandning fran och med den 1 januari 2021, och for blandningar som 4r avsedda for industriell
anvandning frdn och med den 1 januari 2014 i enligt med de Gvergangstider som tillimpas enligt
bilaga VIII till CLP-foérordningen.

For nérvarande utvecklas PCN-databasen sa att den ska ldmpas sig béttre for de europeiska
giftinformationscentralernas anviandning i deras operativa verksamhet. Da lampligheten forbatt-
rats tillrdckligt dr det sannolikt att Giftinformationscentralen i allt hdgre grad i sitt arbete borjar
anvinda PCN-databasen. Pa arbetsplatserna och i hemmen kommer det dock ldnge att finnas
sadana blandningar om vilka information finns endast i det nationella systemet, dvs. KemiDigi-
tjénsten, och det dr dérfor motiverat att Giftinformationscentralen vid sidan av PCN-databasen
fortfarande kan anvinda ocksa KemiDigi-tjénsten, som tillhandahalls av Sékerhets- och kemi-
kalieverket.

1.2 Lagen om kosmetiska produkter

16 §. Rdtt att fa uppgifter av andra myndigheter samt utlimnande av sekretessbelagda uppgif-
ter. Sékerhets- och kemikalieverket har utover kemikalielagen ocksa tillsyn dver verkstillandet
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av lagen om kosmetiska produkter. Trots att denna lag inte direkt ansluter sig till det projekt
som dr under beredning ar det nddvéndigt att i detta sammanhang éndra lagens bestdmmelser
om dndringssdkande och ritt att f uppgifter samt om utlimnande av sekretessbelagda uppgifter.

I paragrafens 1 mom. slopas hdnvisningen till forundersékning sdsom onddig, eftersom bestdm-
melser om detta finns i det nya 3 mom. Dessutom foreslas en begriansning av ritten att fa upp-
gifter i fraga om personuppgifter. Ratt att f personuppgifter foreligger endast om uppgifterna
ar nddvéndiga for tillsynen.

I paragrafens 2 mom. foreslas att det preciseras av vilken natur de uppgifter som utlimnas ér,
med uppgifter som erhéllits ”for tillsyn”, vilket &r ett vidare begrepp 4n nuvarande vid tillsynen
erhallna uppgifter”. I momentet slopas hénvisningarna till bendmningar pa myndigheter och
anvénds en allménnare form “myndigheter som behdver uppgifterna for utférande av en myn-
dighetsuppgift som giller sédkerheten for kosmetiska produkter”. Dessutom foreslas att i for-
teckningen dver dem till vilka tillsynsmyndigheten ar skyldig att ge uppgifter laggs “andra myn-
digheter” och “expertmyndigheter”. I paragrafens tidigare ordalydelse var rétten att f4 uppgifter
bunden till tillsyn (och férundersokning). Den foreslagna nya ordalydelsen “utférande av en
myndighetsuppgift” r sdledes mera omfattande.

Det foreslas att till paragrafen fogas ett nytt 3 mom., enligt vilket trots sekretessbestimmelserna
uppgifter som erhallits vid skdtseln av uppgifter enligt denna lag far 1amnas ut till 4klagaren och
polisen for forebyggande och utredning av brott.

20 §. Andringssékande. 1 paragrafens 1 mom. ersitts héinvisningen till forvaltningsprocesslagen
(586/1996) med en hianvisning till lagen om réttegéng i forvaltningsdrenden, genom vilken den
namnda lagen upphévt.

2 Niarmare bestimmelser och foreskrifter

I lagens 22 § 6 mom. utvidgas bernyndigandet att utfarda forordning till att gélla ocksa krav pa
uppgifter. Enligt momentet ska nérmare bestimmelser om limnande av de uppgifter som avses
i 1 och 2 mom. och om innehéllet i de uppgifter som ska ldamnas utfirdas genom forordning av
social- och hélsovirdsministeriet.

3 Ikrafttridande och 6vergiangsbestimmelser
Lagarna foreslas triada i kraft den 1 januari 2021.

I lagen ingér bestimmelser om verksamhetsutdvares skyldighet att limna in de uppgifter som
avses i lagens 22 a § 2 mom. till Europeiska kemikaliemyndigheten for grupper av blandningar
som &r avsedda for olika anvéndningsdndamal. Anmélningar om blandningar som é&r avsedda
for konsumtionsanvandning och yrkesméssig anviandning ska ldmnas in till Europeiska kemi-
kaliemyndigheten fran och med den 1 januari 2021. For blandningar som &r avsedda for indust-
riell anvéndning racker overgéngstiden for anmélningarna dock till den 1 januari 2024. Ifall
verksamhetsutdvaren innan dvergangstiderna borjat har gjort kemikalieanmélan nationellt till
Séakerhets- och kemikalieverket och uppgifterna i anmélningarna inte &dndrats fortsitter over-
gangstiden for att géra ny anmaélan till den 1 januari 2025. Stravan &r att Giftinformationscen-
tralen ska Overga till att anvinda Europeiska kemikaliemyndighetens PCN-datasystem inom
ramen for dessa overgangstider senast den 1 januari 2025, dven om Giftinformationscentralen
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fortfarande efter att Gvergangstiderna gatt ut ska ha rétt att anvinda den nationella KemiDigi-
tjénsten vid behandlingen av akuta forgiftningsfall.

4 Forhillande till grundlagen samt lagstiftningsordning
Skydd for privatlivet och offentlighet

I kemikalielagen foreskrivs om behandlingen av och sekretess for personuppgifter. Bestimmel-
serna dr betydelsefulla med tanke pé skyddet for privatlivet enligt 10 § i grundlagen och offent-
lighetsprincipen enligt 12 § i grundlagen.

Sékerhets- och kemikalieverket ar registeransvarigt med stod av 17 § i kemikalielagen. I de
register som verket upprétthaller insamlas bland annat personuppgifter. Behandlingen av per-
sonuppgifter forutsitter bestimmelse i lag eller personens samtycke enligt artikel 6.3 i EU:s
dataskyddsforordning. Enligt 22 § 3 mom. i lagen ar verksamhetsutdvaren skyldig att i samband
med kemikalieanmélningar eller anmélningar om biocidméingder meddela nddviandiga kontakt-
uppgifter for uppratthallandet av de register som avses i 17 § 2 mom. For nirvarande har i
kemikalieproduktregistret for foretagens kontaktpersoner samlats namn, e-postadress, telefon-
nummer, personbeteckning, yrkesbeteckning samt anvandaruppgifter for systemet. Det kan ge-
nom forordning utfardas nidrmare bestimmelser om dessa personuppgifter. Fér 17 § 7 mom. i
lagen foreslas en informativ bestimmelse enligt vilken vid behandlingen av personuppgifter
dessutom iakttas vad som annanstans foreskrivs. Lagens 17 och 22 § har ddrmed preciserats s
att de motsvarar de nya kraven pa dataskydd enligt dataskyddsforordningen.

Med tanke pa skyddet av privatlivet enligt grundlagens 10 § méste ocksd myndigheternas ratt
att f4 information och utlimnande av uppgifter granskas. Tillsynsmyndigheterna som avses i
denna lag har med stod av lagens 52 § 1 mom. rétt att av andra tillsynsmyndigheter fa de upp-
gifter som &r nédvéndiga for tillsynen. Bestimmelserna baserar sig pa principen att uppgifterna
ska vara nédvandiga med tanke pa den tillsyn som avses i denna lag. Rétten att f4 information
ska ocksa nar det giller personuppgifter begrinsas till de uppgifter som ar ndédvéndiga. Till
denna del har lagens 52 § 1 mom. preciserats i propositionen. Enligt grundlagsutskottets tolk-
ningspraxis har villkoret for att uppgifter inklusive personuppgifter ska fa ldmnas ut i friga om
mera allménna bestimmelser av denna typ blivit att uppgifterna i nagot avseende ska vara nod-
véandiga (t.ex. GrUU 17/2007 rd s.3 och GrUU 17/2016 rd s. 5-7).

Sprakliga rattigheter

Den skyldighet géllande sprakkraven som verksamhetsutdvaren aldaggs i det nya 3 mom. i 20 §
i den foreslagna lagen att ldmna in uppgifter om blandningar till Europeiska kemikaliemyndig-
heten pa bade finska och svenska méste bedomas utgdende fran de sprakliga rittigheterna enligt
17 § 1 grundlagen. Punkt 3.3. i bilaga VIII till CLP-forordningen ger mojlighet att bestimma
om sprakkraven sa att anmédlan ska goras pa det officiella spraket eller de officiella spraken i de
medlemsstater pa vars marknad blandningar slépps ut, ifall inte dessa medlemsstater bestimmer
nagot annat. Hur sprakkravet uppfylls baserar sig saledes p nationellt 6vervigande.

De uppgifter som verksamhetsutovaren ska fora in i EU:s system é&r delvis harmoniserade med
de uppgifter som ingar i sdkerhetsdatabladet som krdvs av verksamhetsutdvarna enligt artikel
31 i Reach-forordningen. Nu ska verksamhetsutdvaren med stod av 20 § 1 mom. i kemikaliela-
gen tillhandahalla sdkerhetsdatabladet pa finska eller svenska eller pa biagge spraken enligt mot-
tagarens Onskemadl i distributionskedjan. I praktiken innebér detta att verksamhetsutdvaren ska
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ha beredskap att ge sidkerhetsdatabladet pa bade finska och svenska. Uppgifterna i datasiker-
hetsdatabladen betjdnar utom myndigheterna narmast foretag. Dessutom dr den offentliga delen
av KemiDigi-tjénsten tillginglig for alla medborgare pa Sékerhets- och kemikalieverkets webb-
sidor.

126 § i spraklagen (423/2003) foreskrivs om de statliga myndigheternas arbetssprak. Statliga
myndigheter anvénder som sitt arbetssprak majoritetsspraket i &mbetsdistriktet, om det inte ar
mer dndamalsenligt att anvdnda det andra nationalspraket eller bada spraken eller av sérskilda
skal ett frimmande sprk. For Giftinformationscentralen, vars myndighetsstatus hittills har
grundat sig péd avtal mellan myndigheter, foreslas i propositionen myndighetsstatus som utsett
organ. Nu anvinder Giftinformationscentralen i sitt rddgivningsarbete de uppgifter som finns i
sikerhetsdatabladen i KemiDigi-tjansten, vilka verksamhetsutovaren har lamnat till Sdkerhets-
och kemikalieverket antingen pa finska eller pa svenska. Verksamhetsutovaren bor ha bered-
skap att pé begéran ldamna in sékerhetsdatabladet ocksé pa det andra nationalspréket, vilket be-
tyder att bada sprakversionerna bor vara snabbt tillgéngliga. Det foreslés inte heller att det ska
bestdmmas att uppgifterna fir ldmnas in endast pa engelska da det &r frdga om en anmélan i
standardform, eftersom myndigheterna eller organisationer som med stod av lag utovar myn-
dighetsbefogenheter, sdisom Giftinformationscentralen, kan forutséttas behandla uppgifter end-
ast pa Finlands nationalsprak, finska och svenska. Eftersom den nya information som ska lam-
nas in i Europeiska kemikaliemyndighetens system delvis dr densamma som de uppgifter som
ingar i sdkerhetsdatabladet skulle det dirfor vara &ndamélsenligt att forutsétta att uppgifterna
om blandningarna ldmnas in pd béda nationalspraken, bade pé finska och pa svenska.

I det fall att foretaget 1amnar in en sa kallad begransad uppgiftsanmélan, som kompletteras med
att foretaget har en radgivningstjanst som dr 6ppen dygnet runt, kunde radgivningsspraket vara
antingen finska eller svenska eller engelska. Det torde vara endast en mycket liten del av fore-
tagen som gor en begransad anmélan. Denna mojlighet har lagts till i CLP-férordningen om ett
foretag t.ex. pa grund av hemlighallande inte vill gora en fullstindig anmélan. Till denna del
vore det av andamalsenlighetsskél motiverat att avsta fran det ovillkorliga kravet p& de nation-
ella spréken. I praktiken skulle arbetsspréket i de radgivningstjanster som dessa foretag uppratt-
héller vara engelska. I de situationer som avses i momentet, inklusive anmélningarna, skulle
telefonradgivningen inte betjdna enskilda medborgare utan endast Giftinformationscentralen.

Overforing av offentliga forvaltningsuppgifter pa andra #n myndigheter

I lagen foreslas att Giftinformationscentralen far som uppgift att verka som utsett organ enligt
artikel 45 1 CLP-forordningen. Avsikten med att bestimma om Giftinformationscentralens stall-
ning i lagen &r inte att ge nya uppgifter till en kommunal aktor eller att stérka en uppgift som en
kommunal aktor redan nu skdter. Nu ségs i 17 § 3 mom. i kemikalielagen att Sdkerhets- och
kemikalieverket far formedla de uppgifter som avses i artikel 45 i CLP-férordningen till Giftin-
formationscentralen. Bilaga VIII till CLP-forordningen har nu uppdaterats sé att uppgifterna
kan formedlas via Europeiska kemikaliemyndighetens datasystem och for foreslas att for Gift-
informationscentralen faststills rollen som sa kallat utsett organ. Giftinformationens verksam-
hetsfalt omfattar hela landet, s& det dr 1 princip frdga om en uppgift som aligger staten, som
Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt har skott pé statens vignar dnda sedan 1993 som ett
slags uppgift enligt uppdrag. Giftinformationscentralen dr redan nu ett organ som har en partiell
myndighetsstatus eftersom centralen verkar i samband med en kommunal myndighet och dess
lakare 4r kommunala tjénsteinnehavare. Giftinformationscentralens farmaceuter och provisorer
ar ddremot i arbetsavtal.

Giftinformationscentralen som verkar i samband med Helsingfors och Nylands sjukvardsdi-
strikt utovar 1 sin uppgift offentlig makt, och dverforandet till centralen av rétt att verka som
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utsett organ enligt artikel 45 i CLP-forordningen maste darfor bedomas med stod av 124 § i
grundlagen. Enligt den kan offentliga forvaltningsuppgifter anfortros andra &n myndigheter
endast genom lag eller med stod av lag, om det behdvs for en &ndamaélsenlig skotsel av uppgit-
terna och det inte dventyrar de grundldggande fri- och réttigheterna, réittssédkerheten eller andra
krav pa god forvaltning. Uppgifter som innebér betydande utdvning av offentlig makt fir dock
ges endast myndigheter. I sin tolkningspraxis har grundlagsutskottet ansett att det for att kraven
pa réttssdkerhet och god forvaltning ska anses vara uppfyllda i den bemérkelse som avsesi 124 §
i grundlagen krivs att &rendena behandlas i enlighet med de allminna forvaltningslagarna och
att de som behandlar drendena handlar under tjansteansvar (GrUU 50/2017 rd, s. 3, GrUU
33/2004 rd, s. 7/1I, GrUU 46/2002 rd, s. 10).

Regeringen anser att lagen kan stiftas i vanlig lagstiftningsordning.

Med stdd av vad som anforts ovan foreldggs Riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om indring av kemikalielagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 kemikalielagen (599/2013) 57 § 2 mom.

dndras 3 §,5 § 1 mom. 9 och 14 punkten, 11, 15, 17, 20, 22, 25, 29, 46,49, 51 och 52 §, 55 §
1 mom., 58 § samt 59 § 3 och 5 mom., av dem 15 § sadan den lyder i lag 756/2018, 52 § sddan
den lyder delvis dndrad i lag 656/2018 och 59 § 5 mom. sddant det lyder delvis dndrat i lag
756/2018, samt

fogas till 5 § 1 mom., sddant det lyder delvis dndrat i lag 554/2014, en ny 15 punkt och till
lagen en ny 22 a § som foljer:

38
Lagens tillimpning inom forsvarsforvaltningen

Bestimmelser om nodvéandiga undantag nir det géller iakttagandet av denna lag, Reach-for-
ordningen, CLP-forordningen och biocidférordningen inom forsvarsforvaltningens verksamhet
far utfardas genom forordning av statsradet, om det behdvs med hansyn till rikets forsvar.

Undantagen kan gilla

1) kommunikationen i distributionskedjan och skyldigheterna for nedstrémsanvéndare,

2) tillstandsforfarandet enligt Reach-forordningen,

3) klassificering, mérkning och anmélningar enligt CLP-férordningen,

4) tillstandsforfarandet enligt biocidférordningen,

5) utlimnande av uppgifter till tillsynsmyndigheter.

Inom f6rsvarsforvaltningen far det dessutom goras avvikelser fran kraven i denna lag, Reach-
forordningen, CLP-forordningen och biocidforordningen, om de forutséttningar for handlings-
sekretess som anges i 24 § 1 mom. 10 punkten i lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet (621/1999) eller i lagen om internationella forpliktelser som géller informationssikerhet
(588/2004) uppfylls, eller om en avvikelse annars dr nddvandig med héansyn till férsvarets ka-
raktér, syfte eller sirskilda uppgifter.

Vid tilldmpningen av denna lag och Europeiska unionens kemikalielagstiftning inom frsvars-
forvaltningen ska tillrdcklig omsorg och forsiktighet iakttas i syfte att férebygga person-, miljo-
och egendomsskador.

5§
Forhdllande till annan lagstiftning

Bestimmelser om att forebygga och avvirja av kemikalier orsakade faror och oldgenheter for
hélsa och miljo samt fysikaliska faror och oldgenheter av kemikalier finns dessutom i foljande
lagar:
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14) narkotikalagen (373/2008),
15) tobakslagen (549/2016).

11§
Ndrings-, trafik- och miljocentralen och den kommunala miljovdardsmyndigheten

Nérings-, trafik- och miljocentralen och den kommunala miljévardsmyndigheten 6vervakar
att

1) denna lag och de bestimmelser som utfiardats med stdd av den iakttas,

2) de villkor och forutséttningar for anvéndningen av biocidprodukter som anges i artikel 17
i biocidférordningen eller i ett beslut om godkinnande enligt 30 § i denna lag uppfylls,

3) bestimmelserna om anvandningen av &mnen i artiklarna 3 och 4 i POP-férordningen f6ljs,

4) bestimmelserna om anvandningsforhdllanden for &mnen och sikerhetsatgirder i artiklarna
14 och 37, om anvidndningen av tillstdndspliktiga &mnen i avdelning VII och om begrinsningar
for &mnen i artikel 67 i Reach-forordningen

foljs vid tillsynen enligt miljoskyddslagen 6ver verksamheter som medfor risk for férorening
av miljon, till den del tillsynen géller verksamhetsutdvares skyldighet att sorja for forebyggande
och avvérjande av miljdolidgenheter i samband med anvéndning och lagring av kemikalier,

5) skyldigheterna i friga om anvéndning och tillféllig lagring av kvicksilver, kvicksilverfor-
eningar och kvicksilverblandningar i artikel 7, forbuden mot anvdndning av tillsatt kvicksilver
och kvicksilverforeningar i artikel 8 och férbuden mot anvéndning av kvicksilver i artikel 9 i
kvicksilverforordningen iakttas.

Nérings-, trafik- och miljocentralen styr den kommunala miljévardsmyndigheten vid den till-
syn som avses i 1 mom.

15§
Behoriga myndigheter och utsedda organ

Sidkerhets- och kemikalieverket ar behorig myndighet enligt artikel 121 1 Reach-férordningen,
artikel 43 i CLP-forordningen, artikel 81 i biocidfoérordningen och artikel 8 i tvétt- och rengé-
ringsmedelsforordningen. Sékerhets- och kemikalieverket &r dessutom behdrig myndighet en-
ligt artikel 8.2 och 8.3 i kvicksilverforordningen nér det géller nya tillverkningsprocesser och
utsldppande pd marknaden av nya produkter med kvicksilver tillsatt.

Finlands miljocentral dr behdrig myndighet enligt artikel 15 i POP-forordningen och, med
undantag for de uppgifter som avses i 1 mom., enligt artikel 17 i kvicksilverférordningen samt
utsedd nationell myndighet enligt artikel 4 i PIC-férordningen. Finlands miljocentral dr dessu-
tom utsedd nationell myndighet enligt Rotterdamkonventionen, om inte nagot annat foljer av
PIC-forordningen.

Sakerhets- och kemikalieverket och Giftinformationscentralen, av vilka den senare nimnda
finns vid Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt, ar utsedda organ enligt artikel 45 i CLP-
forordningen inom sina egna verksamhetsomraden.

17 §
Sdkerhets- och kemikalieverkets register

Sdkerhets- och kemikalieverket ska fora register over de anmélningar som gors till verket
enligt denna lag, 6ver sina beslut om godkénnande av biocidprodukter, 6ver personer som har
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behorighet och specialexamen i frdga om biocidprodukter samt dver registrerade foretag som
utfor skadedjursbekdmpning med biocidprodukter.

For skotseln av i denna lag avsedda uppgifter finns vid Sékerhets- och kemikalieverket

1) kemikalieproduktregistret, som omfattar de uppgifter som avses i 22 §,

2) biocidregistret, som omfattar uppgifter om biocidprodukter som godkénts nationellt i en-
lighet med denna lag och biocidférordningen,

3) examens- och foretagsregistret, som innehéller uppgifter om personer som avlagt den exa-
men 1 frdga om biocidprodukter som avses i 38 § och den specialexamen som avses i 41 § och
uppgifter om registrerade foretag och ansvarspersoner enligt 44 § som utfor skadedjursbekamp-
ning med biocidprodukter.

De uppgifter som avses i 2 mom. 1 punkten registreras i en e-tjdnst, som de nationella myn-
digheter och aktorer som avses i 52 § 2 mom. har tilltrdde till. Separata bestimmelser om ritten
till sekretessbelagda uppgifter finns i 52 §. Bestimmelser om informationshantering finns i la-
gen om informationshantering inom den offentliga férvaltningen (906/2019).

Andra registeruppgifter 4n sddana som ar sekretessbelagda enligt 56 § far lamnas ut som ko-
pior eller over ett allmént datanit.

I Sékerhets- och kemikalieverkets register kan det i friga om de tillsynsobjekt som hor till
tillimpningsomréadet for denna lag dven foras in andra &n i 1 och 2 mom. avsedda uppgifter, om
de behovs for tillsynen och utvecklandet av tillsynen 6ver efterlevnaden av denna lag och de
bestdmmelser som utfardats med stod av den.

Nérmare bestimmelser om de register som avses i 2 mom. och om anvéndningen av dem far
utfardas genom forordning av statsradet.

Vid behandling av personuppgifter ska dessutom vad som annanstans i lag foreskrivs iakttas.

20§
Sprakkrav som gdller kemikalieinformationen

Biocidprodukter och varor som behandlats med biocider, vixtskyddsmedel enligt lagen om
vaxtskyddsmedel samt farliga kemikalier ska vara markta pa bade finska och svenska.

Mottagaren av en kemikalie ska enligt eget 6nskemal tillhandahéllas ett sdkerhetsdatablad
enligt artikel 31 i Reach-forordningen pa finska eller svenska eller pa bada spréken.

De uppgifter som anges i bilaga VIII till CLP-forordningen ska ldmnas till Europeiska kemi-
kaliemyndigheten pa finska och svenska enligt vad som foreskrivs i 22 a § 1 mom. Om verk-
samhetsutovaren begrinsar uppgiftsinlimningen pa det sitt som avses i 22 a § 3 mom., kan
verksamhetsutdvaren dock ordna radgivningstjanst pa antingen finska, svenska eller engelska.

Sakerhets- och kemikalieverket kan kréva att den som ansoker om tillstdnd for biocidproduk-
ter ska lamna uppgifterna pa finska eller svenska enligt vad som foreskrivs i artikel 33.1, artikel
34.2 eller artikel 53.4 i biocidférordningen.

22§
Limnande av uppgifter om kemikalier till Sikerhets- och kemikalieverket

En verksamhetsutovare som svarar for att en kemikalie, for vilken det i enlighet med artikel
31 i Reach-forordningen eller bilaga I till CLP-férordningen ska utarbetas ett sakerhetsdatablad,
slépps ut eller tillhandahalls p& marknaden eller for anvéindning i Finland ska ldmna uppgifter
om kemikalien till Sdkerhets- och kemikalieverket.

Verksamhetsutovare som avses i 1 mom. och verksamhetsutdvare som har fatt ett beslut om
godkdnnande enligt 30 § eller ett tillstand som avses i artiklarna 17 och 25 1 biocidférordningen
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ska meddela Sékerhets- och kemikalieverket uppgifter om méngderna kemikalier som verksam-
hetsutdvaren slappt ut pd marknaden i Finland samt om méngderna biocidprodukter som verk-
samhetsutovaren tillhandahillit pA marknaden eller slédppt ut for egen yrkesméssig anvandning.

Verksamhetsutdvaren ska i samband med ldmnandet av de uppgifter som avses i 1 och 2 mom.
meddela nédvindiga kontaktuppgifter till verksamhetsutdvarens kontaktpersoner och i frdga om
2 mom. meddela i 17 § 2 mom. 3 punkten avsedda nodvéndiga personuppgifter for examens-
och foretagsregistret.

Riittslig grund for den behandling av personuppgifter som avses i 3 mom. &r artikel 6.1 c i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphévande av direktiv 95/46/EG (allmdn dataskyddsforordning).

De i 1-3 mom. avsedda uppgifterna ska ldamnas elektroniskt pé det sétt som Sékerhets- och
kemikalieverket faststéller.

Nérmare bestimmelser om ldmnande av de uppgifter som avses i 1 och 2 mom. och om inne-
hallet i de uppgifter som ska limnas utfardas genom foérordning av social- och hélsovardsmi-
nisteriet.

22 a§
Ldimnande av uppgifter om blandningar till Europeiska kemikaliemyndigheten

En verksamhetsutovare som ska iaktta skyldigheterna enligt bilaga VIII till CLP-férordningen
ska ldmna de uppgifter som avses i den bilagan till det informationssystem som forvaltas av
Europeiska kemikaliemyndigheten och fran vilket Giftinformationscentralen och Sakerhets-
och kemikalieverket far behdvliga uppgifter for att skota de uppgifter som avses i artikel 45 i
CLP-férordningen.

Giftinformationscentralen ska utan drdjsmal underritta Sdkerhets- och kemikalieverket, om
centralen upptéicker betydande brister i de anmélningar som avses i 1 mom.

Trots bestimmelserna i 1 mom. kan en verksamhetsutdvare som avses i 1 mom. i friga om en
blandning som dr avsedd for industriell anviandning vilja att begridnsa uppgiftsinldmningen i
enlighet med del A punkt 2.2.3 i bilaga VIII till CLP-férordningen. I det fallet ska verksamhets-
utdvaren ordna en radgivningstjanst dygnet runt som snabbt kan tillhandahalla kompletterande
utforlig produktinformation muntligen eller i elektronisk form.

25§
Begrdnsning av detaljforsdljning av kemikalier och skyldighet att limna uppgifter

En kemikalie far inte 6verlatas i detaljhandeln, om det ar uppenbart att anvindningen av den
kan medfora sérskild hélsofara.

Den som tar emot en hélsofarlig kemikalie &r skyldig att lamna dverlataren behdvliga uppgif-
ter om mottagaren, anvandaren och anvandningssyftet.

Till den del som det for &mnet inte faststillts en begransning i bilaga X VII till Reach-férord-
ningen far det genom férordning av statsradet utfirdas narmare bestimmelser om

1) aldersgrinser samt villkoren med avseende pa forvaring nér det géller detaljforsdljning och
annan Overlételse av farliga kemikalier och kemikalier som annars orsakar oldgenhet for hilsan
samt om begrénsningar av detaljforséljningen i friga om forebyggande av hélsofara till {6ljd av
uppenbart missbruk,

2) forutsittningarna for dverlatelse av hilsofarliga kemikalier fran apotek,

3) fullgérandet av skyldigheten for den som tar emot en hélsofarlig kemikalie att lamna upp-
gifter.

Vad som foreskrivs ovan i denna paragraf tillimpas inte pa
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1) lakemedelspreparat avsedda for ménniskor eller djur,

2) skjutféornddenheter,

3) explosiva varor som avses i lagen om sékerhet vid hantering av farliga kemikalier och
explosiva varor,

4) narkotika som avses i narkotikalagen,

5) produkter som avses i tobakslagen.

29§
Forutsdttningar for godkdnnande

En biocidprodukt godkénns om foljande forutsittningar dr uppfyllda:

1) biocidprodukten innehéller enbart sdidana verksamma &mnen som ingér i det arbetsprogram
som avses i artikel 89.1 i biocidférordningen, men som &nnu inte har godkénts for produkttypen
i fraga,

2) biocidprodukten och med den behandlade varor eller resthalter som dess anviandning ger
upphov till orsakar inte uppenbar oldgenhet for hilsa eller milj6é vid anvdndning av produkten
enligt villkoren for godkénnande,

3) biocidprodukten ar tillrackligt effektiv och lamplig for sitt &ndamal,

4) det finns analysmetoder for undersokning av biocidproduktens verksamma dmnen och av
séddana dmnen i produkten och sddana resthalter anvindningen ger upphov till som kan ha be-
tydande inverkan pa hilsa eller miljo.

En biocidprodukt som uppfyller kriterierna i fraga om akut toxiska eller specifikt organtox-
iska, cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper enligt artikel 19.4 a
eller 19.4 b 1 biocidforordningen godkanns inte for tillhandahallande for allménheten.

46 §
Tillsynsmyndighetens forbud och foreldgganden

Om en verksamhetsutdvare inte iakttar bestimmelserna i denna lag eller i Europeiska union-
ens kemikalielagstiftning, kan den behoriga tillsynsmyndigheten forbjuda verksamhetsutdvaren
att fortsédtta med eller upprepa det forfarande som strider mot bestimmelserna eller foreldgga
verksamhetsutdvaren att i 6vrigt fullgora sina skyldigheter enligt lag.

Sdkerhets- och kemikalieverket kan i sédana fall som avses i 1 mom. férbjuda att en kemikalie
eller en vara som innehéller kemikalien eller en behandlad vara slépps ut eller tillhandahalls pa
marknaden eller meddela foreldgganden om att kemikalien eller varan eller behandlade varan
ska dras tillbaka frén marknaden, om forfarandet vid returnering eller om information som ska
ges om faran eller om att kemikalien eller den vara som innehéller kemikalien eller den behand-
lade varan ska oskadliggoras pd behorigt sitt. Foreligganden eller forbud meddelas dock av
Finlands miljocentral nér det dr frdga om tillsyn 6ver efterlevnaden av PIC-férordningen eller
av 23 § 1 eller 2 mom.

Om en lagstridig kemikalie eller vara som innehaller kemikalien eller en behandlad vara kan
medfora allvarlig fara for hilsa eller miljo, och faran inte kan avvirjas pa nagot annat sétt, har
Sédkerhets- och kemikalieverket eller dess inspektor rétt att meddela ett temporért forbud betraf-
fande kemikalien. Ett temporért forbud giller tills drendet har avgjorts slutligt. Om det &r en
inspektor vid Sdkerhets- och kemikalieverket som meddelar forbudet, ska inspektoren utan
drojsmal 1dmna Over drendet till Sdkerhets- och kemikalieverket. Sékerhets- och kemikalie-
verket ska avgora drendet skyndsamt.

49 §
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Rdtt att fa prover och utfora undersokningar

Tillsynsmyndigheten har rétt att utan ersittning {4 ett sddant till kvantiteten skéligt prov av
kemikalien eller av den vara som innehéller kemikalien eller av den behandlade vara som be-
hovs for utforande av undersdkningar, om det behovs med tanke pé tillsynen. Tillsynsmyndig-
heten ska pa yrkande av aktoren ersétta kemikalien eller den vara som innehéller kemikalien
eller den behandlade varan enligt gdngse pris, om den inte befinns vara lagstridig.

Om kemikalien eller den vara som innehéller kemikalien eller den behandlade varan dr lagstri-
dig, kan tillsynsmyndigheten aldgga den ekonomiska aktdren att ersitta kostnaderna for anskaft-
ning, testning, undersdkning, lagring och forstdrande av kemikalien eller den vara som innehal-
ler kemikalien eller den behandlade varan. Ersdttningen &r direkt utsokbar. Bestimmelser om
indrivningen finns i lagen om verkstéllighet av skatter och avgifter (706/2007).

518§
Internationellt utbyte av uppgifter

En tillsynsmyndighet far oberoende av sekretessbestimmelserna ldmna uppgifter enligt Euro-
peiska unionens kemikalielagstiftning och de internationella 6verenskommelser som Finland
godkint till de EU-organ, internationella organisationer och i samarbetet deltagande stater som
avses 1 lagstiftningen eller 6verenskommelserna. Utldmnande av personuppgifter till utlandet
ska ske med iakttagande av dataskyddslagen (1050/2018) och lagen om internationella forplik-
telser som géller informationssédkerhet.

52§
Rdtt att fa uppgifter av andra myndigheter och utldimnande av sekretessbelagda uppgifter

I denna lag avsedda tillsynsmyndigheter har, trots sekretessbestimmelserna, for skétseln av i
denna lag foreskrivna uppgifter ritt att av andra tillsynsmyndigheter f4 de uppgifter som ar
nddvindiga for tillsynen och att anvidnda varandras prover for sdidana undersdkningar som be-
hovs for tillsynen. Ritt att fa personuppgifter foreligger ocksa endast om uppgifterna dr nod-
véindiga for tillsynen.

En tillsynsmyndighet fér, trots bestimmelserna om sekretess i lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet, ldmna ut for tillsynen erhéllna uppgifter om en enskilds eller en sam-
manslutnings ekonomiska stillning och foretagshemlighet, och om en enskilds personliga for-
hallanden till andra tillsynsmyndigheter, andra myndigheter och sddana expertmyndigheter som
behover information for utférandet av en myndighetsuppgift som géller kemikaliesdkerhet, samt
till tillsynsmyndigheterna i andra EU-lénder for tillsynen 6ver efterlevnaden av Europeiska un-
ionens kemikalielagstiftning.

Trots sekretessbestimmelserna far uppgifter som erhallits vid skdtseln av uppgifter enligt
denna lag ldmnas ut till &klagaren och polisen for forebyggande och utredning av brott.

558§
Andringssékande
P& sokande av dndring i beslut som en myndighet har fattat med stdd av denna lag tillampas

lagen om rittegang i forvaltningsirenden (808/2019), om inte ndgot annat foljer av 2 eller 3
mom.
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58§
Avgrdnsning av foretagshemlighet som gdller en biocidprodukt

Oberoende av bestimmelserna om foretagshemligheter i lagen om offentlighet i myndighet-
ernas verksamhet ska foljande uppgifter om biocidprodukter inte vara sekretessbelagda pa yr-
kande av den som ansoker om godkdnnande for en biocidprodukt som avses i 5 kap. i denna lag

1) den sokandes namn och adress,

2) namnet och adressen for tillverkaren av biocidprodukten och av de verksamma dmnena i
den,

3) biocidproduktens namn samt namnen pa de verksamma dmnena och halterna av dem i pro-
dukten,

4) namnen pa andra &mnen i biocidprodukten som klassificerats som farliga och inverkar pa
klassificeringen av produkten &n de &mnen som avses i 3 punkten,

5) uppgifter om de verksamma &mnenas och biocidproduktens fysikaliska och kemiska egen-
skaper,

6) sammandrag av resultaten frdn undersokningar om biocidproduktens effektivitet, formaga
att ge upphov till resistens samt dess verkningar pd méanniskor, djur och miljo,

7) uppgifter om hur de verksamma dmnena eller biocidprodukten kan oskadliggdras eller om
metoder och dtgérder for de fall att &mnet eller produkten sténker eller ldcker,

8) rekommenderade metoder och skyddsétgirder for att avvirja faror vid hantering, lagring,
transport och anvindning samt vid eldsvada och andra olyckor,

9) uppgifter om vilket slag av forsta hjdlpen och medicinsk behandling som ska ges vid ska-
dor,

10) metoderna for behandling av det avfall som biocidprodukten och dess forpackning samt
varor som behandlats med biocidprodukter ger upphov till,

11) sékerhetsdatabladet,

12) de analysmetoder for verksamma &mnen eller for &mnen som nidmns i bilaga VI till CLP-
forordningen med vilkas hjélp d&mnen som kommit ut i miljon kan upptéckas samt resthalter
bestimmas.

59§

Kemikalieforseelse

Om inte strdngare straff for girningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, ska for kemikalie-
forseelse ocksd domas den som uppséatligen eller av oaktsamhet bryter mot vad som i CLP-
forordningen

1) i artikel 4 eller avdelning II—IV foreskrivs om skyldigheter som géller klassificering,
mérkning och férpackning,

2) i artikel 40 foreskrivs om skyldighet att anméla uppgifter om ett &mne till Europeiska ke-
mikaliemyndigheten,

3) 1 artikel 49 foreskrivs om skyldighet att bevara information eller géra den tillginglig for
den behoriga myndigheten, tillsynsmyndigheterna och Europeiska kemikaliemyndigheten, eller

4) i artikel 48 foreskrivs om skyldighet att i all reklam {6r &mnen och blandningar som klas-
sificerats som farliga ange de berorda faroklasserna eller farokategorierna.

Om inte strdngare straff for girningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, ska for kemikalie-
forseelse ocksd domas den som uppsatligen eller av oaktsamhet

1) bryter mot vad som i artikel 3, 4 eller 4 a i tvétt- och rengdringsmedelsforordningen fore-
skrivs om utsldgppande pd marknaden av tvitt- och rengéringsmedel och tensider for tvitt- och
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rengoringsmedel eller vad som i artikel 7 i den forordningen foreskrivs om testningskrav, eller
asidositter sin skyldighet enligt artikel 9 i den forordningen att tillhandahalla information,

2) bryter mot vad som i artikel 8, 10, 14 eller 17 i PIC-f6rordningen foreskrivs om skyldighet
att limna information om export av kemikalier eller mot vad som i artikel 16 i den férordningen
foreskrivs om att ge information om transitering, eller bryter mot ett beslut av mottagarlandet
enligt artikel 14, exportforbudet enligt artikel 15 eller skyldigheten att ange referensnummer i
exportdeklarationen enligt artikel 19 1 den férordningen,

3) bryter mot ett forbud och en begridnsning som avses i artikel 3 i POP-forordningen eller
underlater att iaktta vad som i artikel 5 i den férordningen foreskrivs om lager, eller

4) bryter mot exportrestriktionerna enligt artikel 3 eller importrestriktionerna enligt artikel 4
i kvicksilverforordningen, nér det r frdga om import av kvicksilverblandningar som réknas upp
i bilaga I till férordningen for andra syften &n bortskaffande som avfall, eller skyldigheterna i
fradga om mellanlagring enligt artikel 7.3 eller forbuden i friga om anvindning enligt artiklarna
5,7,8,9.1 och 9.2 i den forordningen, nér det &r fraga om produkter med kvicksilver tillsatt,
kvicksilver, kvicksilverforeningar eller kvicksilverblandningar, eller &sidositter sin skyldighet
att lamna uppgifter enligt artikel 8.3 i den forordningen.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

De uppgifter som anges i bilaga VIII till CLP-f6rordningen och som avses i 22 a § 1 och 3
mom. i denna lag ska i friga om blandningar som &r avsedda for konsumtionsanvindning och
yrkesmaissig anvindning lamnas till Europeiska kemikaliemyndigheten fran och med den 1 ja-
nuari 2021 och i fridga om blandningar som &r avsedda for industriell anvdndning fran och med
den 1 januari 2024. Om en blandning anvénds i flera syften dn ett, ska de strangaste tillimpliga
kraven och dvergangstiderna tillimpas pa den.

Om en verksamhetsutdvare fore de tidpunkter som ndmns i 2 mom. har gjort en nationell
kemikalieanmélan enligt vad som foreskrivs i 22 § 1 mom. och uppgifterna om blandningen
inte har &ndrats pa det sétt som avses i del B punkt 4.1 i bilaga VIII till CLP-forordningen, far
dock uppgifter lamnas till Europeiska kemikaliemyndigheten 4dnda till den 1 januari 2025.

Vad som i den vid ikrafttrddandet av denna lag gillande 17 § 2 mom. 2 punkten foreskrivs
om registret dver sddana uppgifter som avses i artikel 45 i CLP-férordningen och ingér i kemi-
kalieproduktregistret och delvis vad som i 3 mom. i den paragrafen vid ikrafttridandet av denna
lag foreskrivs om Sdkerhets- och kemikalieverkets ritt att formedla dessa uppgifter till Giftin-
formationscentralen for att den ska kunna ge anvisningar om behandling vid forgiftningar till-
lampas dock under den i bilaga VIII till CLP-férordningen angivna dvergangstiden till den 1
januari 2025.
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Lag
om fndring av 16 och 20 § i lagen om kosmetiska produkter

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1lagen om kosmetiska produkter (492/2013) 16 § och 20 § 1 mom., av dem 16 § sddan
den lyder delvis dndrad i lag 699/2018, som f6ljer:

16 §
Rdtt att fa uppgifter av andra myndigheter samt utlimnande av sekretessbelagda uppgifter

De myndigheter som har tillsyn 6ver att denna lag och EU:s kosmetikaférordning f6ljs har,
utdver vad som foreskrivs i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999) och
oberoende av sekretessbestimmelserna och andra begriansningar som géller erhéllande av upp-
gifter, ratt att av andra tillsynsmyndigheter & de uppgifter som behovs for tillsynen och att
anvinda varandras prover for sddana undersokningar som behdvs for tillsynen. Ratt att {4 per-
sonuppgifter foreligger endast om uppgifterna dr nddvindiga for tillsynen.

I enlighet med vad som foreskrivs i 1 mom. fér tillsynsmyndigheten 1dmna ut for tillsynen
erhallna uppgifter om en enskilds eller en sammanslutnings ekonomiska stillning och foretags-
hemlighet eller om en enskilds personliga forhdllanden till andra tillsynsmyndigheter, andra
myndigheter och expertmyndigheter som behover uppgifterna for utforande av en myndighets-
uppgift som géller sdkerheten for kosmetiska produkter, samt till de 6vriga EU-landernas behd-
riga myndigheter i enlighet med vad som foreskrivs i artiklarna 29 och 30 i EU:s kosmetikafor-
ordning.

Trots sekretessbestimmelserna far uppgifter som erhallits vid skotseln av uppgifter enligt
denna lag ldmnas ut till &klagaren och polisen for forebyggande och utredning av brott.

20§
Andringssékande

Bestimmelser om sdkande av dndring i beslut som en myndighet meddelat med stdd av denna
lag finns i lagen om rittegang i férvaltningsirenden (808/2019).

Denna lag triader i kraft den 20 .
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Helsingfors den 27 augusti 2020

Statsminister

Sanna Marin

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
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Bilaga
Parallelltext

Lag

om indring av kemikalielagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 kemikalielagen (599/2013) 57 § 2 mom.

dndras 3 §,5 § 1 mom. 9 och 14 punkten, 11, 15, 17, 20, 22, 25, 29, 46, 49, 51 och 52 §, 55 §
1 mom., 58 § samt 59 § 3 och 5 mom., avdem 15 § sadan den lyder i lag 756/2018, 52 § sddan
den lyder delvis éndrad i lag 656/2018 och 59 § 5 mom. siddant det lyder delvis dndrat i lag

756/2018, samt

fogas till 5 § 1 mom., séddant det lyder delvis dndrat i lag 554/2014, en ny 15 punkt och till

lagen en ny 22 a § som foljer:

Gdllande lydelse
38
Lagens tillimpning inom forsvarsforvalt-
ningen

Genom forordning av statsrddet kan det fo-
reskrivas om noddvéindiga undantag nir det
giéller iakttagande av denna lag samt Reach-
forordningen och CLP-forordningen inom
forsvarsforvaltningens verksamhet, om det
behovs med hénsyn till rikets forsvar.

Undantagen kan gélla

1) kommunikationen i distributionskedjan
och skyldigheterna for nedstromsanvindare,

2) tillstandsforfarandet enligt Reach-foérord-
ningen,

3) klassificering, mérkning och anmélningar
enligt CLP-forordningen,

4) utlamnande av uppgifter till tillsynsmyn-
digheter.

Inom forsvarsforvaltningen far det dessu-
tom goras avvikelser fran kraven i denna lag,
Reach-forordningen och CLP-foérordningen,
om de forutsittningar for handlingssekretess

51

Foreslagen lydelse

38

Lagens tillaimpning inom forsvarsforvalt-
ningen

Bestdmmelser om nddvindiga undantag nér
det giller iakttagandet av denna lag, Reach-
forordningen, CLP-forordningen och bio-
cidforordningen inom forsvarsforvaltningens
verksamhet far utfirdas genom férordning av
statsradet, om det behovs med hénsyn till ri-
kets forsvar.

Undantagen kan gélla

1) kommunikationen i distributionskedjan
och skyldigheterna for nedstromsanvindare,

2) tillstandsforfarandet enligt Reach-férord-
ningen,

3) klassificering, mérkning och anmélningar
enligt CLP-foérordningen,

4) tillstandsforfarandet enligt biocidférord-
ningen,

5) utlimnande av uppgifter till tillsynsmyn-
digheter.

Inom forsvarsforvaltningen far det dessu-
tom goras avvikelser frdn kraven i1 denna lag,
Reach-forordningen, CLP-forordningen och
biocidforordningen, om de forutsittningar for
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som anges i 24 § 1 mom. 10 punkten i lagen
om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999) eller i lagen om internationella
forpliktelser som giller informationssikerhet
(588/2004) uppfylls, eller om en avvikelse an-
nars dr nddvéindig med hénsyn till forsvarets
karaktir, syfte eller sérskilda uppgifter.

Vid tillimpningen av denna lag och Europe-
iska unionens kemikalielagstiftning inom for-
svarsforvaltningen ska tillricklig omsorg och
forsiktighet iakttas i syfte att forebygga per-
son-, miljo- och egendomsskador.

58§
Forhdllande till annan lagstiftning

Bestdmmelser om att forebygga och avvérja
av kemikalier orsakade faror och oldgenheter
for hélsa och milj6 samt fysikaliska faror och
oldgenheter av kemikalier finns dessutom i
foljande lagar:

11§

Ndrings-, trafik- och miljécentralen och den
kommunala miljovdardsmyndigheten

Vid tillsynen enligt miljéskyddslagen 6ver
verksamheter som medfor risk for fororening
av miljon dvervakar nirings-, trafik- och mil-
jocentralen och den kommunala miljévérds-
myndigheten att

1) denna lag och de bestimmelser som ut-
fardats med stod av den iakttas,

2) de villkor och forutséttningar foér anvand-
ningen av biocidprodukter som anges i artikel
17 i biocidforordningen eller i ett beslut om
godkénnande enligt 30 § i denna lag uppfylls,

3) bestimmelserna om anvéndningen av
dmnen i artiklarna 3 och 4 i POP-forordningen
foljs,

4) bestdimmelserna om anvindningsforhal-
landen for &mnen och sékerhetsatgérder i ar-

handlingssekretess som anges i 24 § 1 mom.
10 punkten i lagen om offentlighet i myndig-
heternas verksamhet (621/1999) eller i lagen
om internationella forpliktelser som géller in-
formationssédkerhet (588/2004) uppfylls, eller
om en avvikelse annars dr nodvindig med
hénsyn till forsvarets karaktér, syfte eller sér-
skilda uppgifter.

Vid tillimpningen av denna lag och Europe-
iska unionens kemikalielagstiftning inom for-
svarsforvaltningen ska tillricklig omsorg och
forsiktighet iakttas i syfte att forebygga per-
son-, miljo- och egendomsskador.

58§
Forhdllande till annan lagstiftning

Bestimmelser om att forebygga och avvirja
av kemikalier orsakade faror och oldgenheter
for hélsa och miljo samt fysikaliska faror och
oldgenheter av kemikalier finns dessutom i
foljande lagar:

14) narkotikalagen (373/2008),
15) tobakslagen (549/2016).

11§

Ndrings-, trafik- och miljécentralen och den
kommunala miljovdrdsmyndigheten

Naérings-, trafik- och miljocentralen och den
kommunala miljovardsmyndigheten Overva-
kar att

1) denna lag och de bestimmelser som ut-
fardats med stod av den iakttas,

2) de villkor och forutséttningar fér anvind-
ningen av biocidprodukter som anges i artikel
17 i biocidforordningen eller i ett beslut om
godkénnande enligt 30 § i denna lag uppfylls,

3) bestimmelserna om anvéndningen av
dmnen i artiklarna 3 och 4 1 POP-forordningen
foljs,

4) bestimmelserna om anvindningsforhal-
landen for &mnen och sékerhetsatgérder i ar-
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tiklarna 14 och 37, om anvéindningen av till-
standspliktiga &mnen i avdelning VII och om
begransningar for &mnen i artikel 67 i Reach-
forordningen foljs, till den del tillsynen gdller
verksamhetsutévares skyldighet att sorja for
forebyggande och avvirjande av miljooldgen-
heter i samband med anvindning och lagring
av kemikalier,

5) skyldigheterna i frdga om anvédndning
och tillfallig lagring av kvicksilver, kvicksil-
verforeningar och kvicksilverblandningar i ar-
tikel 7, forbuden mot anvidndning av tillsatt
kvicksilver och kvicksilverforeningar i artikel
8 och forbuden mot anvéndning av kvicksilver
i artikel 9 1 kvicksilverférordningen iakttas.

Nérings-, trafik- och miljocentralen styr den
kommunala miljévardsmyndigheten vid den
tillsyn som avses i 1 mom.

15§
Behoriga myndigheter

Sdkerhets- och kemikalieverket dr behorig
myndighet enligt artikel 121 i Reach-forord-
ningen, artikel 43 i CLP-forordningen, artikel
81 1 biocidforordningen och artikel 8 1 tvitt-
och rengoringsmedelsforordningen samt wut-
sett organ enligt artikel 45 i CLP-forord-
ningen. Sidkerhets- och kemikalieverket ar
dessutom behorig myndighet enligt artikel 8.3
1 kvicksilverforordningen.

Finlands milj6central &r behorig myndighet
enligt artikel 15 i POP-foérordningen och arti-
kel 17 i kvicksilverférordningen, till den del
det inte dr fraga om den myndighet som avses
i artikel 8.3 i kvicksilverforordningen, samt
utsedd nationell myndighet enligt artikel 4 i
PIC-forordningen. Finlands miljocentral é&r
dessutom utsedd nationell myndighet enligt
Rotterdamkonventionen, om inte ndgot annat
foljer av PIC-forordningen.

tiklarna 14 och 37, om anvindningen av till-
standspliktiga &mnen i avdelning VII och om
begransningar for &mnen i artikel 67 i Reach-
forordningen

foljs vid tillsynen enligt miljoskyddslagen 6ver
verksamheter som medfor risk for fororening
av miljon, till den del tillsynen gdller verksam-
hetsutovares skyldighet att sérja for forebyg-
gande och avvirjande av miljéoldgenheter i
samband med anvdindning och lagring av ke-
mikalier,

5) skyldigheterna i frdga om anvidndning
och tillfallig lagring av kvicksilver, kvicksil-
verforeningar och kvicksilverblandningar i ar-
tikel 7, forbuden mot anvdndning av tillsatt
kvicksilver och kvicksilverforeningar i artikel
8 och forbuden mot anvéndning av kvicksilver
1 artikel 9 1 kvicksilverférordningen iakttas.

Narings-, trafik- och miljocentralen styr den
kommunala miljévardsmyndigheten vid den
tillsyn som avses i 1 mom.

15§
Behoriga myndigheter och utsedda organ

Sdkerhets- och kemikalieverket dr behorig
myndighet enligt artikel 121 i Reach-forord-
ningen, artikel 43 i CLP-forordningen, artikel
81 1 biocidforordningen och artikel 8 1 tvitt-
och rengoringsmedelsforordningen. Siker-
hets- och kemikalieverket dr dessutom beho-
rig myndighet enligt artikel 8.2 och 8.3 i
kvicksilverforordningen ndr det gdller nya
tillverkningsprocesser och utslippande pd
marknaden av nya produkter med kvicksilver
tillsatt.

Finlands miljocentral &r behorig myndighet
enligt artikel 15 i POP-foérordningen och, med
undantag for de uppgifter som avses i 1 mom.,
enligt artikel 17 i kvicksilverforordningen
samt utsedd nationell myndighet enligt artikel
4 i PIC-forordningen. Finlands miljocentral &r
dessutom utsedd nationell myndighet enligt
Rotterdamkonventionen, om inte nagot annat
foljer av PIC-forordningen.

Sékerhets- och kemikalieverket och Giftin-
formationscentralen, av vilka den senare
ndmnda finns vid Helsingfors och Nylands
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17 §
Séikerhets- och kemikalieverkets register

Sékerhets- och kemikalieverket ska fora re-
gister 6ver de anmalningar som gors till verket
enligt denna lag, 6ver sina beslut om godkén-
nande av biocidprodukter, over personer som
har behorighet och specialexamen i fraga om
biocidprodukter samt Over registrerade fore-
tag som utfor skadedjursbekdmpning med bi-
ocidprodukter.

Sakerhets- och kemikalieverket for foljande
register:

1) kemikalieproduktregistret, som omfattar
de uppgifter som avses i 22 §,

2) sddana uppgifter som avses i artikel 45 i
CLP-forordningen och ingdr i kemikaliepro-
duktregistret,

3) biocidregistret, som omfattar uppgifter
om biocidprodukter som godkints i enlighet
med denna lag och biocidférordningen,

4) examens- och foretagsregistret som inne-
haller uppgifter om personer som avlagt den
examen i friga om biocidprodukter som avses
1 38 § och den specialexamen som avses i 41
§ och om registrerade foretag och ansvarsper-
soner enligt 44 § som utfor skadedjursbe-
kdmpning med biocidprodukter.

Andra registeruppgifter 4n sadana som é&r
sekretessbelagda enligt 56 § far lamnas ut som
kopior eller over ett allmant datanét, med un-
dantag for de uppgifter enligt artikel 45 i
CLP-forordningen som avses i 2 mom. 2 punk-
ten i denna paragraf. Sikerhets- och kemika-
lieverket far formedla dessa uppgifter till Gift-
informationscentralen for att den ska kunna
ge anvisningar om behandling vid forgift-
ningar.
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sjukvardsdistrikt, dr utsedda organ enligt ar-
tikel 45 i CLP-forordningen inom sina egna
verksamhetsomrdden.

17 §
Sckerhets- och kemikalieverkets register

Sédkerhets- och kemikalieverket ska fora re-
gister 6ver de anmélningar som gors till verket
enligt denna lag, 6ver sina beslut om godkén-
nande av biocidprodukter, Gver personer som
har behorighet och specialexamen i fraga om
biocidprodukter samt Over registrerade fore-
tag som utfor skadedjursbekdmpning med bi-
ocidprodukter.

For skétseln av i denna lag avsedda uppgif-
ter finns vid Sékerhets- och kemikalieverket

1) kemikalieproduktregistret, som omfattar
de uppgifter som avses i 22 §,

2) biocidregistret, som omfattar uppgifter
om biocidprodukter som godkénts nationellt i
enlighet med denna lag och biocidforord-
ningen,

3) examens- och foretagsregistret, som inne-
haller uppgifter om personer som avlagt den
examen 1 friga om biocidprodukter som avses
138 § och den specialexamen som avses i 41 §
och uppgifter om registrerade foretag och an-
svarspersoner enligt 44 § som utfor skade-
djursbekdmpning med biocidprodukter.

De uppgifter som avses i 2 mom. 1 punkten
registreras i en e-tjdnst, som de nationella
myndigheter och aktérer som avses i 52 § 2
mom. har tilltrdde till. Separata bestimmelser
om rdtten till sekretessbelagda uppgifter finns
i 52 §. Bestdmmelser om informationshante-
ring finns i lagen om informationshantering
inom den offentliga forvaltningen (906/2019).

Andra registeruppgifter 4n sddana som é&r
sekretessbelagda enligt 56 § far lamnas ut som
kopior eller 6ver ett allmént datanét.
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I Sékerhets- och kemikalieverkets register
kan det dven foras in andra uppgifter som be-
hovs for tillsynen over efterlevnaden av denna
lag och de bestammelser som utfardats med
stod av den.

Nérmare bestimmelser om de register som
avses 1 2 mom. och om anvéndningen av dem
far utfirdas genom forordning av statsradet.

20 §

Sprakkrav som giller kemikalieinformat-
ionen

Biocidprodukter, vixtskyddsmedel enligt
lagen om vixtskyddsmedel samt farliga kemi-
kalier ska vara mirkta pé finska och svenska.
Ndrmare bestimmelser om namnen pd de dm-
nen som ndmns i bilaga VI i CLP-forord-
ningen far utfirdas genom forordning av
social- och hdlsovdrdsministeriet.

Mottagaren av en kemikalie ska enligt eget
onskemal tillhandahéllas ett sékerhetsdatab-
lad enligt artikel 31 i Reach-forordningen pa
finska eller svenska eller pa biagge spraken.

Sakerhets- och kemikalieverket kan krdva
att den som ansoker om tillstdnd for bio-
cidprodukter ska l1dmna uppgifterna pa finska
eller svenska enligt vad som foreskrivs i arti-
kel 33.1, artikel 34.2 eller artikel 53.4 i bio-
cidforordningen.

22§

Limnande av uppgifier om kemikalier

55

I Sékerhets- och kemikalieverkets register
kan det i fraga om de tillsynsobjekt som hor
till tilldmpningsomrddet for denna lag dven
foras in andra dn i 1 och 2 mom. avsedda upp-
gifter, om de behovs for tillsynen och utveck-
landet av tillsynen Over efterlevnaden av
denna lag och de bestimmelser som utférdats
med stdd av den.

Nérmare bestimmelser om de register som
avses 1 2 mom. och om anvéndningen av dem
far utfirdas genom forordning av statsradet.

Vid behandling av personuppgifter ska
dessutom vad som annanstans i lag foreskrivs
iakttas.

20 §

Sprakkrav som gdller kemikalieinformat-
ionen

Biocidprodukter och varor som behandlats
med biocider, vixtskyddsmedel enligt lagen
om vixtskyddsmedel samt farliga kemikalier
ska vara mérkta pa bdde finska och svenska.

Mottagaren av en kemikalie ska enligt eget
onskemadl tillhandahdllas ett sdkerhetsdatab-
lad enligt artikel 31 i Reach-férordningen pa
finska eller svenska eller pa bada spraken.

De uppgifter som anges i bilaga VIII till
CLP-forordningen ska ldmnas till Europeiska
kemikaliemyndigheten pd finska och svenska
enligt vad som foreskrivs i 22 a § 1 mom. Om
verksamhetsutovaren begrinsar uppgiftsin-
ldmningen pd det sdtt som avses i 22 a § 3
mom., kan verksamhetsutovaren dock ordna
radgivningstjdnst pd antingen finska, svenska
eller engelska.

Sdkerhets- och kemikalieverket kan kriva
att den som ansoker om tillstind for bio-
cidprodukter ska 1dmna uppgifterna pa finska
eller svenska enligt vad som foreskrivs i arti-
kel 33.1, artikel 34.2 eller artikel 53.4 i bio-
cidforordningen.

22§

Limnande av uppgifier om kemikalier till Sd-
kerhets- och kemikalieverket
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En verksamhetsutévare som svarar for att en
farlig kemikalie slapps ut pa marknaden eller
tas i anvindning i Finland ska lamna uppgifter
om kemikalien till Sdkerhets- och kemikalie-
verket.

Den verksamhetsutovare som avses i 1
mom. och en verksamhetsutovare som har fatt
ett beslut om godkénnande enligt 30 § ska
dessutom meddela Sakerhets- och kemikalie-
verket uppgifter om mangderna biocidproduk-
ter och farliga kemikalier som verksamhets-
utdvaren slappt ut pd marknaden eller anvint.

Nérmare bestimmelser om ldmnande av de
uppgifter som avses i 1 och 2 mom. utféirdas
genom forordning av social- och hélsovards-
ministeriet.

En verksamhetsutdvare som svarar for att en
kemikalie, for vilken det i enlighet med artikel
31 i Reach-forordningen eller bilaga I till
CLP-forordningen ska utarbetas ett sdiker-
hetsdatablad, slapps ut eller tillhandahélls pa
marknaden eller for anvdndning i Finland ska
lamna uppgifter om kemikalien till Sdkerhets-
och kemikalieverket.

Verksamhetsutovare som avses i 1 mom.
och verksamhetsutovare som har fatt ett beslut
om godkdnnande enligt 30 § eller ett tillstand
som avses i artiklarna 17 och 25 i biocidfor-
ordningen ska meddela Sakerhets- och kemi-
kalieverket uppgifter om méngderna kemika-
lier som verksamhetsutdvaren slappt ut pd
marknaden i Finland samt om mdngderna bi-
ocidprodukter som verksamhetsutévaren till-
handahallit pa marknaden eller slippt ut for
egen yrkesmdssig anvdindning.

Verksamhetsutovaren ska i samband med
ldmnandet av de uppgifter som avses i 1 och 2
mom. meddela nédvindiga kontaktuppgifter
till  verksamhetsutovarens kontaktpersoner
och i fraga om 2 mom. meddela i 17 § 2 mom.
3 punkten avsedda nodvindiga personuppgif-
ter for examens- och foretagsregistret.

Rattslig grund for den behandling av per-
sonuppgifter som avses i 3 mom. dr artikel 6.1
c i Europaparlamentets och rdadets forordning
(EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sadana uppgif-
ter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmdn dataskyddsforordning).

De i 1-3 mom. avsedda uppgifterna ska
ldmnas elektroniskt pa det sctt som Sikerhets-
och kemikalieverket faststdller.

Nérmare bestimmelser om ldmnande av de
uppgifter som avses i 1 och 2 mom. och om
innehdllet i de uppgifter som ska ldmnas ut-
fardas genom forordning av social- och hélso-
véardsministeriet.

22 a§

Ldmnande av uppgifter om blandningar till
Europeiska kemikaliemyndigheten

En verksamhetsutévare som ska iaktta skyl-
digheterna enligt bilaga VIII till CLP-férord-
ningen ska ldmna de uppgifter som avses i den
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25§

Begrdnsning av detaljforsdljning av kemika-
lier och skyldighet att ldimna uppgifter

En kemikalie far inte overlétas i detaljhan-
deln, om det &r uppenbart att anvindningen av
den kan medfora sérskild hilsofara.

Den som tar emot en hélsofarlig kemikalie
ar skyldig att ldamna Gverlataren behovliga
uppgifter om mottagaren, anvandaren och an-
vandningssyftet.

Till den del ett dmne inte ndmns i bilaga
XVII till Reach-férordningen far det genom
forordning av statsradet utfirdas nérmare be-
stimmelser om

1) éldersgranser samt villkoren med avse-
ende pa forvaring nir det géller detaljforsilj-
ning och annan dverlatelse av farliga kemika-
lier och kemikalier som annars orsakar ola-
genhet for hdlsan samt om begrénsningar av
detaljforsiljningen i fraga om forebyggande
av halsofara till f6ljd av uppenbart missbruk,

2) forutsdttningarna for 6verlételse av hélso-
farliga kemikalier fran apotek,

3) fullgérandet av skyldigheten for den som
tar emot en hélsofarlig kemikalie att 1&mna
uppgifter.

Vad som foreskrivs ovan i denna paragraf
tilllampas inte pé

bilagan till det informationssystem som for-
valtas av Europeiska kemikaliemyndigheten
och fran vilket Giftinformationscentralen och
Scdkerhets- och kemikalieverket fdar behévliga
uppgifter for att skéta de uppgifter som avses
i artikel 45 i CLP-forordningen.
Giftinformationscentralen ska utan drdjs-
mdl underrdtta Sdkerhets- och kemikalie-
verket, om centralen upptdcker betydande
brister i de anmdlningar som avses i 1 mom.
Trots bestdmmelserna i I mom. kan en verk-
samhetsutovare som avses i 1 mom. i fraga om
en blandning som dr avsedd for industriell an-
vandning vilja att begrinsa uppgiftsinlim-
ningen i enlighet med del A punkt 2.2.3 i bi-
laga VIII till CLP-férordningen. I det fallet
ska verksamhetsutévaren ordna en rddgiv-
ningstjdnst dygnet runt som snabbt kan till-
handahdlla kompletterande utforlig produkt-
information muntligen eller i elektronisk form.

25§

Begrdnsning av detaljforsdljning av kemika-
lier och skyldighet att limna uppgifter

En kemikalie far inte overltas i detaljhan-
deln, om det &r uppenbart att anvindningen av
den kan medfora sérskild hilsofara.

Den som tar emot en hélsofarlig kemikalie
ar skyldig att ldamna Gverlataren behovliga
uppgifter om mottagaren, anvandaren och an-
vandningssyftet.

Till den del som det for dmnet inte faststdllts
en begransning i bilaga XVII till Reach-for-
ordningen far det genom forordning av stats-
radet utfardas ndrmare bestimmelser om

1) éldersgranser samt villkoren med avse-
ende pa forvaring nir det géller detaljforsilj-
ning och annan dverlatelse av farliga kemika-
lier och kemikalier som annars orsakar ola-
genhet for hilsan samt om begrénsningar av
detaljforsdljningen i fraga om forebyggande
av halsofara till f6ljd av uppenbart missbruk,

2) forutséttningarna for 6verlételse av hélso-
farliga kemikalier fran apotek,

3) fullgérandet av skyldigheten f6r den som
tar emot en hélsofarlig kemikalie att 1&mna
uppgifter.

Vad som foreskrivs ovan i denna paragraf
tillimpas inte pa
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1) lakemedelspreparat avsedda for méanni-
skor eller djur,

2) skjutférnodenheter,

3) explosiva varor som avses i lagen om sé-
kerhet vid hantering av farliga kemikalier och
explosiva varor,

4) narkotika som avses i narkotikalagen.

29§
Forutsdttningar for godkdnnande

En biocidprodukt godkénns om foljande
forutsittningar ar uppfyllda

1) biocidprodukten innehaller enbart sddana
verksamma dmnen som har utvirderats eller
utvdrderas enligt kommissionens forordning
(EG) nr 1451/2007 om andra fasen av det tio-
driga arbetsprogram som avses i artikel 16.2
i Europaparlamentets och radets direktiv
98/8/EG om utslappande av biocidprodukter
pd marknaden, men som dnnu inte har god-
kants for produkttypen i fraga,

2) biocidprodukten och med den behandlade
produkter eller resthalter som dess anvidnd-
ning ger upphov till orsakar inte uppenbar olé-
genhet for hilsa eller milj6 vid anvindning av
produkten enligt villkoren for godkénnande,

3) biocidprodukten ar tillrackligt effektiv
och lamplig for sitt andamal,

4) det finns analysmetoder for undersdkning
av biocidproduktens verksamma &mnen och
av sddana dmnen i produkten och sadana rest-
halter anvindningen ger upphov till som kan
ha betydande inverkan pa halsa eller miljo.

En biocidprodukt som uppfyller kriterierna
i fraga om akut toxiska eller specifikt organ-
toxiska, cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska egenskaper enligt arti-
kel 19.4 a eller 19.4 b i biocidférordningen
godkinns inte for tillhandahallande for all-
ménheten.

46 §

Tillsynsmyndighetens forbud och foreldggan-
den

Om en verksamhetsutovare inte iakttar be-
stimmelserna i denna lag eller i Europeiska

1) lakemedelspreparat avsedda for ménni-
skor eller djur,

2) skjutférndodenheter,

3) explosiva varor som avses i lagen om sé-
kerhet vid hantering av farliga kemikalier och
explosiva varor,

4) narkotika som avses i narkotikalagen,

5) produkter som avses i tobakslagen.

29§
Forutsdttningar for godkdnnande

En biocidprodukt godkénns om fdljande
forutsittningar ar uppfyllda:

1) biocidprodukten innehaller enbart sddana
verksamma dmnen som ingdr i det arbetspro-
gram som avses i artikel 89.1 i biocidforord-
ningen, men som annu inte har godkénts for
produkttypen i fraga,

2) biocidprodukten och med den behandlade
varor eller resthalter som dess anvindning ger
upphov till orsakar inte uppenbar oldgenhet
for hilsa eller miljo vid anvdndning av pro-
dukten enligt villkoren for godkédnnande,

3) biocidprodukten ar tillrackligt effektiv
och lamplig for sitt andamal,

4) det finns analysmetoder for undersdkning
av biocidproduktens verksamma &dmnen och
av sddana dmnen i produkten och siddana rest-
halter anvindningen ger upphov till som kan
ha betydande inverkan pa hélsa eller miljo.

En biocidprodukt som uppfyller kriterierna
i frdga om akut toxiska eller specifikt organ-
toxiska, cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska egenskaper enligt arti-
kel 19.4 a eller 19.4 b i biocidférordningen
godkinns inte for tillhandahallande for all-
ménheten.

46 §

Tillsynsmyndighetens forbud och foreldggan-
den

Om en verksamhetsutovare inte iakttar be-
stimmelserna i denna lag eller i Europeiska
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unionens kemikalielagstiftning, kan den beho-
riga tillsynsmyndigheten forbjuda verksam-
hetsutovaren att fortsdtta med eller upprepa
det forfarande som strider mot bestimmel-
serna eller foreldgga verksamhetsutovaren att
1 6vrigt fullgdra sina skyldigheter enligt lag.

Sékerhets- och kemikalieverket kan i sédana
fall som avses i 1 mom. forbjuda att en kemi-
kalie eller en vara som innehaller kemikalien
sléapps ut eller tillhandahélls p4 marknaden el-
ler meddela foreldgganden om att kemikalien
eller varan ska dras tillbaka fran marknaden,
om forfarandet vid returnering, om informat-
ion som ska ges om faran eller om att kemika-
lien ska oskadliggoras pa behorigt sétt. Fore-
lagganden eller forbud meddelas dock av Fin-
lands miljocentral nir det ar frdga om tillsyn
over efterlevnaden av PIC-férordningen eller
av 23 § 1 eller 2 mom.

Om en lagstridig kemikalie eller vara som
innehaller en kemikalie kan medfora allvarlig
fara for hilsa eller miljo, och faran inte kan
avvirjas pa nagot annat sitt, har Sidkerhets-
och kemikalieverket eller dess inspektor rétt
att meddela ett temporért forbud betrédffande
kemikalien. Ett temporért forbud géller tills
drendet har avgjorts slutligt. Om det &r en in-
spektor vid Sidkerhets- och ke-mikalieverket
som meddelar forbudet, ska inspektoren utan
drojsmal ldmna Over drendet till Sdkerhets-
och kemikalieverket. Sékerhets- och kemika-
lieverket ska avgdra drendet skyndsamt.

49 §
Rdtt att fa prover och gora undersokningar

Om en tillsynsmyndighet inte annars far till-
gang till sadana uppgifter om en kemikalie
som behévs for tillsynen, har den rdtt att av
verksamhetsutévaren utan ersittning fi ett sa-
dant till kvantiteten skéligt prov av kemikalien
eller av en vara som innehaller kemikalien
som behdvs for utférande av undersokningar.
Verksamhetsutévaren ska betala de skdiliga
kostnaderna for undersokningarna.

unionens kemikalielagstiftning, kan den beho-
riga tillsynsmyndigheten forbjuda verksam-
hetsutovaren att fortsétta med eller upprepa
det forfarande som strider mot bestimmel-
serna eller foreldgga verksamhetsutovaren att
1 Ovrigt fullgdra sina skyldigheter enligt lag.

Séakerhets- och kemikalieverket kan i sddana
fall som avses i 1 mom. forbjuda att en kemi-
kalie eller en vara som innehaller kemikalien
eller en behandlad vara slapps ut eller tillhan-
dahalls pa marknaden eller meddela forelédg-
ganden om att kemikalien eller varan eller be-
handlade varan ska dras tillbaka frdn mark-
naden, om forfarandet vid returnering eller om
information som ska ges om faran eller om att
kemikalien eller den vara som innehdller ke-
mikalien eller den behandlade varan ska
oskadliggoras pa behorigt sitt. Foreldgganden
eller forbud meddelas dock av Finlands miljo-
central nér det dr fradga om tillsyn over efter-
levnaden av PIC-f6rordningen eller av 23 § 1
eller 2 mom.

Om en lagstridig kemikalie eller vara som
innehaller kemikalien eller en behandlad vara
kan medfora allvarlig fara for hélsa eller
miljo, och faran inte kan avvirjas pa nagot an-
nat sétt, har Sidkerhets- och kemikalieverket
eller dess inspektor rétt att meddela ett tempo-
rart forbud betréffande kemikalien. Ett tempo-
rart forbud géller tills &rendet har avgjorts
slutligt. Om det &r en inspektor vid Sékerhets-
och kemikalieverket som meddelar forbudet,
ska inspektoren utan drojsmal ldmna Gver
drendet till Sékerhets- och kemikalieverket.
Sékerhets- och kemikalieverket ska avgora
drendet skyndsamt.

49 §
Rdtt att fa prover och utfora undersokningar

Tillsynsmyndigheten har rdtt att utan ersitt-
ning fa ett sadant till kvantiteten skéligt prov
av kemikalien eller av den vara som innehéller
kemikalien eller av den behandlade vara som
behovs for utférande av undersdkningar, om
det behévs med tanke pad tillsynen. Tillsyns-
myndigheten ska pd yrkande av aktéren er-
sdtta kemikalien eller den vara som innehdller
kemikalien eller den behandlade varan enligt
gdngse pris, om den inte befinns vara lagstri-

dig.
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Innan undersékningarna inleds ska verk-
samhetsutovaren ges tillfille att bli hord.
Undersokningsresultaten ska delges verksam-
hetsutovaren, om inte ndgot annat foreskrivs
om sekretess i lagen om offentlighet i myndig-
heternas verksamhet, i Reach-forordningen
eller i biocidférordningen.

518§
Internationellt utbyte av uppgifter

En tillsynsmyndighet far oberoende av sek-
retessbestimmelserna 1dmna uppgifter enligt
Europeiska unionens kemikalielagstiftning
och de internationella dverenskommelser som
Finland godként till de EU-organ, internation-
ella organisationer och i samarbetet delta-
gande stater som avses i lagstiftningen eller
overenskommelserna. Utlimnande av person-
uppgifter till utlandet ska ske med iakttagande
av personuppgiftslagen (523/1999) och lagen
om internationella forpliktelser som géller in-
formationssikerhet.

52§

Rditt att fa uppgifter av andra myndigheter
och utlimnande av sekretessbelagda uppgif-
ter

En tillsynsmyndighet har oberoende av sek-
retessbestimmelserna rétt att av en annan till-
synsmyndighet fa de uppgifter som behovs for
tillsynen och att anvinda varandras prover for
saddana undersokningar som behdvs for tillsy-
nen.

En tillsynsmyndighet far, trots bestimmel-
serna om sekretess i1 lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet, limna ut vid till-
synen erhallna uppgifter om en enskilds eller
en sammanslutnings ekonomiska stéllning
och foretagshemlighet, och om en enskilds
personliga forhéllanden, till andra tillsyns-
myndigheter, Tillstdnds- och tillsynsverket for

Om kemikalien eller den vara som innehdl-
ler kemikalien eller den behandlade varan dr
lagstridig, kan tillsynsmyndigheten dldgga
den ekonomiska aktoren att ersdtta kostna-
derna for anskaffning, testning, undersokning,
lagring och forstorande av kemikalien eller
den vara som innehdller kemikalien eller den
behandlade varan. Ersdttningen dr direkt ut-
sokbar. Bestdmmelser om indrivningen finns i
lagen om verkstillighet av skatter och avgifter
(706/2007).

518§
Internationellt utbyte av uppgifter

En tillsynsmyndighet far oberoende av sek-
retessbestimmelserna 1amna uppgifter enligt
Europeiska unionens kemikalielagstiftning
och de internationella 6verenskommelser som
Finland godként till de EU-organ, internation-
ella organisationer och i samarbetet delta-
gande stater som avses i lagstiftningen eller
overenskommelserna. Utlimnande av person-
uppgifter till utlandet ska ske med iakttagande
av dataskyddslagen (1050/2018) och lagen
om internationella forpliktelser som géller in-
formationssékerhet.

52§

Rdtt att fa uppgifter av andra myndigheter
och utlimnande av sekretessbelagda uppgif-
ter

1 denna lag avsedda tillsynsmyndigheter
har, trots sekretessbestimmelserna, for skot-
seln av i denna lag foreskrivna uppgifter ratt
att av andra tillsynsmyndigheter fa de uppgif-
ter som dr nodvindiga for tillsynen och att an-
vinda varandras prover for sddana undersok-
ningar som behovs for tillsynen. Rdtt att fa
personuppgifter foreligger ocksd endast om
uppgifterna dr nédvindiga for tillsynen.

En tillsynsmyndighet far, trots bestimmel-
serna om sekretess i lagen om offentlighet 1
myndigheternas verksamhet, ldmna ut {or till-
synen erhallna uppgifter om en enskilds eller
en sammanslutnings ekonomiska stéllning
och foretagshemlighet, och om en enskilds
personliga forhéllanden till andra tillsynsmyn-
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social- och hdlsovarden, Livsmedelssdker-
hetsverket och de myndigheter som avsesi 6 §
i lagen om transport av farliga dmnen, ndr
dessa utovar tillsyn enligt lag, och till tillsyns-
myndigheterna i andra EU-lander for tillsynen
enligt Europeiska unionens kemikalielagstift-
ning.

Trots sekretessbestimmelserna far uppgifter
som erhéllits vid skotseln av uppdrag enligt
denna lag ldmnas ut till klagaren och polisen
for forebyggande och utredande av brott.

55§
Andringssékande

I ett beslut som en myndighet har fattat med
stod av denna lag far dndring sokas pd det sditt
som anges 1 forvaltningsprocesslagen
(586/1996), om inte nagot annat foljer av 2
och 3 mom.

57§

Avgrdnsning av foretagshemlighet som géller
en kemikalie

De uppgifter som avses i 1 mom. fdr inte go-
ras tillgingliga via ett allmdnt datandt, om
Europeiska kemikaliemyndigheten har be-
gransat tillgdangen till information enligt vad
som bestims i artikel 119.2 i Reach-férord-
ningen.

58§

Avgrdnsning av foretagshemlighet som gdller
en biocidprodukt

Oberoende av bestimmelserna om foretags-
hemligheter i lagen om offentlighet i myndig-
heternas verksamhet ska foljande uppgifter
om biocidprodukter inte vara sekretessbe-
lagda pé yrkande av den som ansdker om god-
kannande for en biocidprodukt som avses i 5
kap. i denna lag

1) den sokandes namn och adress,

digheter, andra myndigheter och sadana ex-
pertmyndigheter som behéver information for
utforandet av en myndighetsuppgift som gdl-
ler kemikaliesdkerhet, samt till tillsynsmyn-
digheterna i andra EU-ldnder for tillsynen
over efterlevnaden av Europeiska unionens
kemikalielagstiftning.

Trots sekretessbestimmelserna far uppgifter
som erhallits vid skotseln av uppgifier enligt
denna lag ldmnas ut till klagaren och polisen
for forebyggande och utredning av brott.

558§
Andringssékande

Pa sokande av dndring i beslut som en myn-
dighet har fattat med stod av denna lag #i/ldm-
pas lagen om rdttegdng i forvaltningsdrenden
(808/2019), om inte nagot annat foljer av 2 el-
ler 3 mom.
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Avgrdnsning av foretagshemlighet som gdller
en kemikalie

(upphdivs)

58§

Avgrdnsning av foretagshemlighet som géller
en biocidprodukt

Oberoende av bestimmelserna om foretags-
hemligheter i lagen om offentlighet i myndig-
heternas verksamhet ska foljande uppgifter
om biocidprodukter inte vara sekretessbe-
lagda pé yrkande av den som ansoker om god-
kannande for en biocidprodukt som avses i 5
kap. i denna lag:

1) den sokandes namn och adress,
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2) namnet och adressen for tillverkaren av
biocidprodukten och de verksamma dmnena i
den,

3) biocidproduktens namn samt namnen pa
de verksamma &mnena och halterna av dem i
produkten,

4) namnen pa andra d&mnen som klassifice-
rats som farliga och som inverkar pa klassifi-
ceringen av produkten,

5) uppgifter om de verksamma dmnenas och
biocidproduktens fysikaliska och kemiska
egenskaper,

6) sammandrag av resultaten fran undersok-
ningar om biocidproduktens effektivitet, for-
maga att ge upphov till resistens samt dess
verkningar p& ménniskor, djur och miljo,

7) uppgifter om hur de verksamma d&mnena
eller biocidprodukten kan oskadliggoras eller
om metoder och atgérder for de fall att &mnet
eller produkten sténker eller lacker,

8) rekommenderade metoder och skyddsat-
gérder for att avvérja faror vid hantering, lag-
ring, transport och anvindning samt vid elds-
véada och andra olyckor,

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

10) metoderna for behandling av det avfall
som biocidprodukten och dess forpackning
samt produkter som behandlas med bio-
cidprodukter ger upphov till,

11) sdkerhetsdatabladet,

12) de analysmetoder for verksamma d&mnen
eller for &mnen som ndmns i bilaga VI till
CLP-férordningen med vilkas hjilp d&mnen
som kommit ut i miljon kan upptdckas samt
resthalter bestimmas.

59§

Kemikalieforseelse

Om inte strangare straff for garningen fore-
skrivs ndgon annanstans i lag, ska for kemika-
lieforseelse ocksa domas den som uppséatligen
eller av oaktsamhet bryter mot vad som i CLP-
forordningen

1) i artikel 4 eller avdelning [I-1V foreskrivs
om skyldigheter som géller klassificering,
markning och férpackning,
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2) namnet och adressen for tillverkaren av
biocidprodukten och av de verksamma &m-
nena i den,

3) biocidproduktens namn samt namnen pa
de verksamma d&mnena och halterna av dem i
produkten,

4) namnen pa andra d&mnen i biocidproduk-
ten som klassificerats som farliga och inverkar
pa klassificeringen av produkten dn de dmnen
som avses i 3 punkten,

5) uppgifter om de verksamma dmnenas och
biocidproduktens fysikaliska och kemiska
egenskaper,

6) sammandrag av resultaten fran undersok-
ningar om biocidproduktens effektivitet, for-
maga att ge upphov till resistens samt dess
verkningar p& ménniskor, djur och miljo,

7) uppgifter om hur de verksamma d&mnena
eller biocidprodukten kan oskadliggoras eller
om metoder och atgérder for de fall att &mnet
eller produkten sténker eller lacker,

8) rekommenderade metoder och skyddsat-
gérder for att avvérja faror vid hantering, lag-
ring, transport och anvindning samt vid elds-
véada och andra olyckor,

9) uppgifter om vilket slag av forsta hjalpen
och medicinsk behandling som ska ges vid
skador,

10) metoderna for behandling av det avfall
som biocidprodukten och dess forpackning
samt varor som behandlats med biocidpro-
dukter ger upphov till,

11) sékerhetsdatabladet,

12) de analysmetoder for verksamma d&mnen
eller for &mnen som ndmns i bilaga VI till
CLP-forordningen med vilkas hjilp d&mnen
som kommit ut i miljon kan upptdckas samt
resthalter bestimmas.

59§

Kemikalieforseelse

Om inte strangare straff for garningen fore-
skrivs ndgon annanstans i lag, ska for kemika-
lieforseelse ocksa domas den som uppséatligen
eller av oaktsamhet bryter mot vad som i CLP-
forordningen

1) i artikel 4 eller avdelning [I-IV foreskrivs
om skyldigheter som giéller klassificering,
mirkning och forpackning,
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2) i artikel 40 foreskrivs om skyldighet att
anméla uppgifter om ett &mne till Europeiska
kemikaliemyndigheten, eller

3) i artikel 49 foreskrivs om skyldighet att
bevara information eller géra den tillginglig
for den behoriga myndigheten, tillsynsmyn-
digheterna eller Europeiska kemikaliemyn-
digheten.

Om inte strangare straff for gdrningen fore-
skrivs ndgon annanstans i lag, ska for kemika-
lieforseelse ocksa domas den som uppsétligen
eller av oaktsamhet

1) bryter mot vad som i artikel 3, 4 eller 4 a
1 tvétt- och rengdringsmedelsforordningen {6-
reskrivs om utsldppande pad marknaden av
tvitt- och rengoringsmedel och tensider for
tvitt- och rengdringsmedel eller vad som i ar-
tikel 7 i den forordningen foreskrivs om test-
ningskrav, eller dsidositter sin skyldighet en-
ligt artikel 9 i den forordningen att tillhanda-
halla information,

2) bryter mot vad som i artikel 8, 10, 14 eller
17 i PIC-f6rordningen foreskrivs om skyldig-
het att 1dmna information om export av kemi-
kalier eller mot vad som i artikel 16 foreskrivs
om att ge information om transitering, eller
bryter mot ett beslut av mottagarlandet enligt
artikel 14, exportforbudet enligt artikel 15 el-
ler skyldigheten att ange referensnummer i ex-
portdeklarationen enligt artikel 19 i den for-
ordningen,

3) bryter mot ett férbud och en begrénsning
som avses i artikel 3 i POP-forordningen eller
underléter att iaktta vad som i artikel 5 i den
forordningen foreskrivs om lager, eller

4) bryter mot exportrestriktionerna enligt ar-
tikel 3, importrestriktionerna enligt artikel 4,
forbudet mot export, import eller tillverkning
enligt artikel 5, anvindningsforbudet enligt
artikel 7.1 eller 7.2, skyldigheten till mellan-
lagring enligt artikel 7.3, férbudet mot till-
verkning eller utslippande pa marknaden en-
ligt artikel 8.1, forbudet mot nya tillverknings-
processer enligt artikel 8.2 eller forbudet mot
smdskalig utvinning eller bearbetning av guld
enligt artikel 9.1 1 kvicksilverforordningen el-

2) i artikel 40 foreskrivs om skyldighet att
anméla uppgifter om ett &mne till Europeiska
kemikaliemyndigheten,

3) i artikel 49 foreskrivs om skyldighet att
bevara information eller géra den tillgdnglig
for den behoriga myndigheten, tillsynsmyn-
digheterna och Europeiska kemikaliemyndig-
heten, eller

4) i artikel 48 foreskrivs om skyldighet att i
all reklam for dmnen och blandningar som
klassificerats som farliga ange de berorda fa-
roklasserna eller farokategorierna.

Om inte strangare straff for gdrningen fore-
skrivs ndgon annanstans i lag, ska for kemika-
lieforseelse ocksa domas den som uppsétligen
eller av oaktsamhet

1) bryter mot vad som i artikel 3, 4 eller 4 a
1 tvitt- och rengdringsmedelsforordningen fo-
reskrivs om utsldppande pa marknaden av
tvitt- och rengoringsmedel och tensider for
tvitt- och rengdringsmedel eller vad som i ar-
tikel 7 i den foérordningen foreskrivs om test-
ningskrav, eller dsidosatter sin skyldighet en-
ligt artikel 9 i den forordningen att tillhanda-
halla information,

2) bryter mot vad som i artikel 8, 10, 14 eller
17 i PIC-férordningen foreskrivs om skyldig-
het att 1dmna information om export av kemi-
kalier eller mot vad som i artikel 16 i den for-
ordningen foreskrivs om att ge information
om transitering, eller bryter mot ett beslut av
mottagarlandet enligt artikel 14, exportforbu-
det enligt artikel 15 eller skyldigheten att ange
referensnummer i exportdeklarationen enligt
artikel 19 1 den foérordningen,

3) bryter mot ett férbud och en begrénsning
som avses i artikel 3 i POP-forordningen eller
underlater att iaktta vad som i artikel 5 i den
forordningen foreskrivs om lager, eller

4) bryter mot exportrestriktionerna enligt ar-
tikel 3 eller importrestriktionerna enligt arti-
kel 4 i kvicksilverfoérordningen, ndr det dr
frdaga om import av kvicksilverblandningar
som rdknas upp i bilaga I till forordningen for
andra syften dn bortskaffande som avfall, el-
ler skyldigheterna i frdga om mellanlagring
enligt artikel 7.3 eller forbuden i fraga om an-
vindning enligt artiklarna 5, 7, 8, 9.1 och 9.2
i den forordningen, ndr det dr fraga om pro-
dukter med kvicksilver tillsatt, kvicksilver,
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ler asidositter den skyldighet att 1dmna upp-
gifter som foreskrivs i artikel 8.3 i den forord-
ningen.

kvicksilverforeningar eller kvicksilverbland-
ningar, eller asidosétter sin skyldighet att
lamna uppgifter enligt artikel 8.3 i den forord-
ningen.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

De uppgifter som anges i bilaga VIII till
CLP-forordningen och som avses i 22 a § 1
och 3 mom. i denna lag ska i fraga om bland-
ningar som dr avsedda for konsumtionsan-
vdndning och yrkesmdssig anvindning ldm-
nas till Europeiska kemikaliemyndigheten
fran och med den 1 januari 2021 och i frdga
om blandningar som dr avsedda for industri-
ell anvindning fran och med den 1 januari
2024. Om en blandning anvdnds i flera syften
dn ett, ska de strangaste tilldmpliga kraven
och overgdangstiderna tillimpas pad den.

Om en verksamhetsutovare fore de tidpunk-
ter som ndmns i 2 mom. har gjort en nationell
kemikalieanmdlan enligt vad som foreskrivs i
22 § 1 mom. och uppgifterna om blandningen
inte har dndrats pd det sdtt som avses i del B
punkt 4.1 i bilaga VIII till CLP-férordningen,
far dock uppgifter limnas till Europeiska ke-
mikaliemyndigheten dnda till den 1 januari
2025.

Vad som i den vid ikrafitrddandet av denna
lag géillande 17 § 2 mom. 2 punkten foreskrivs
om registret Over sddana uppgifter som avses
i artikel 45 i CLP-forordningen och ingdr i ke-
mikalieproduktregistret och delvis vad som i 3
mom. i den paragrafen vid ikrafttridandet av
denna lag foreskrivs om Séikerhets- och kemi-
kalieverkets rtt att formedla dessa uppgifter
till Giftinformationscentralen for att den ska
kunna ge anvisningar om behandling vid for-
giftningar tilldmpas dock under den i bilaga
VIII till CLP-forordningen angivna over-
gangstiden till den 1 januari 2025.
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Lag

om indring av 16 och 20 § i lagen om kosmetiska produkter

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1lagen om kosmetiska produkter (492/2013) 16 § och 20 § 1 mom., avdem 16 § sédan
den lyder delvis dndrad i lag 699/2018, som f6ljer:

Gdllande lydelse

16 §

Rdtt att fa uppgifter av andra myndigheter
samt att ldmna ut sekretessbelagda uppgifter

De myndigheter som har tillsyn over att
denna lag och EU:s kosmetikaférordning foljs
har, utéver vad som foreskrivs i lagen om of-
fentlighet 1 myndigheternas verksamhet
(621/1999) och oberoende av sekretessbe-
stimmelserna och andra begrinsningar som
géller erhdllande av uppgifter, rétt att av andra
tillsynsmyndigheter fa de uppgifter som be-
hovs for forundersokning eller tillsyn samt ratt
att anvianda varandras prover for sadana
undersokningar som behdvs for tillsynen.

I enlighet med vad som foreskrivs i 1 mom.
far tillsynsmyndigheten ldmna ut vid tillsynen
erhallna uppgifter om en enskilds eller en
sammanslutnings ekonomiska stillning och
affdrs- eller yrkeshemlighet, eller om en en-
skilds personliga forhallanden, till Tillstdnds-
och tillsynsverket for social- och hdlsovarden,
Livsmedelssdkerhetsverket och Konkurrens-
och konsumentverket for tillsyn enligt lag, till
de 6vriga EU-ldndernas behdriga myndigheter
i enlighet med artiklarna 29 och 30 i EU:s kos-
metikaforordning samt till forundersoknings-
myndigheter for forhindrande och utredning
av brott och till aklagare for dtalsprévning.

Foreslagen lydelse

16 §

Rdtt att fa uppgifter av andra myndigheter
samt utlimnande av sekretessbelagda upp-

gifter

De myndigheter som har tillsyn over att
denna lag och EU:s kosmetikaférordning foljs
har, utover vad som foreskrivs i lagen om of-
fentlighet 1 myndigheternas verksamhet
(621/1999) och oberoende av sekretessbe-
stimmelserna och andra begrinsningar som
géller erhdllande av uppgifter, rétt att av andra
tillsynsmyndigheter fa de uppgifter som be-
hovs for tillsynen och att anvianda varandras
prover for sddana undersokningar som behdvs
for tillsynen. Rdtt att fa personuppgifter fore-
ligger endast om uppgifterna dr nédvdindiga
for tillsynen.

I enlighet med vad som foreskrivs i 1 mom.
far tillsynsmyndigheten 1dmna ut {or tillsynen
erhallna uppgifter om en enskilds eller en
sammanslutnings ekonomiska stillning och
foretagshemlighet eller om en enskilds per-
sonliga forhallanden till andra tillsynsmyndig-
heter, andra myndigheter och expertmyndig-
heter som behdver uppgifterna for utforande
av en myndighetsuppgift som giller sdiker-
heten for kosmetiska produkter, samt till de
ovriga EU-ldndernas behoériga myndigheter i
enlighet med vad som foreskrivs i artiklarna
29 och 30 i EU:s kosmetikaf6érordning.

Trots sekretessbestimmelserna far uppgif-
ter som erhdllits vid skétseln av uppgifter en-
ligt denna lag ldmnas ut till dklagaren och po-
lisen for forebyggande och utredning av brott.
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20 § 20§
Andringssékande Andringssékande

1 ett beslut som en myndighet har fattat med  Bestdmmelser om sokande av dndring i be-
stod av denna lag far dndring sokas pd det sditt  slut som en myndighet meddelat med stod av
som anges i forvaltningsprocesslagen denna lag finns i lagen om rittegang i forvalt-
(586/1996). ningsdrenden (808/2019).

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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