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Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi kemikaalilain, torjun
ta-ainelain ja terveydensuojelulain 21 §:n muuttamisesta 

ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 

Esityksessä ehdotetaan säädettäväksi, että 
eliöitä tuhoamaan tarkoitetut valmisteet eli 
biosidivalmisteet on hyväksyttävä ennen nii
den markkinoille luovuttamista ja käyttämis
tä. Biosidivalmisteiden hyväksymistä edel
lyttää biosidituotteiden markkinoille saatta
misesta annettu Euroopan parlamentin ja 
neuvoston direktiivi (biosididirektiivi). Hy
väksymismenettelystä säädettäisiin kemikaa
lilailla. Hyväksymismenettely koskisi sekä 
kemiallisia että biologisia biosidivalmisteita, 
mistä syystä kemikaalilain soveltamisalaa 
laajennettaisiin. Torjunta-ainelaista kumottai
siin muiden kuin kasvintuotannossa käytettä
vien torjunta-aineiden hyväksymistä koske
vat säännökset. Näin torjunta-ainelaki jäisi 
koskemaan pelkästään kasvinsuojeluaineiden 
markkinoille saattamisesta annetussa neuvos
ton direktiivissä tarkoitettuja kasvinsuojelu
aineita. 

Hyväksymismenettely korvaisi siirtymä
ajan kuluessa nykyiset suojauskemikaalien ja 
muiden torjunta-aineiden kuin kasvinsuojelu
aineiden hyväksymismenettelyt. Uuden me
nettelyn piiriin tulisi lisäksi useita sellaisia 
valmisteryhmiä, joita ei ole tähän mennessä 
ennakkotarkastettu Suomessa. Poikkeuksena 
yleisestä siirtymäsäännöksestä aluksissa ja 
vedenalaisissa rakenteissa käytettäville kiin
nittymisenestoaineille tulisi hakea hyväksyn
tää jo 1 päivään tammikuuta 2002 mennessä. 

B10sidivalmisteeksi hyväksyttäisiin valmis
te, jonka tehoaineet on hyväksytty biosididi-
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rektiivin liitteeseen ja jonka käytöstä ei ai: 
heudu ilmeistä haittaa terveydelle tat 
ympäristölle ja joka on riittävän tehokas ja 
käyttötarkoitukseensa sopiva. 

Hyväksymisestä päättäisi valmistetyypistä 
riippuen joko Sosiaali- ja terveydenhuollon 
tuotevalvontakeskus tai Suomen ympäristö
keskus. 

Biosidivalmisteita koskevien säännösten 
lisäksi kemikaalilakiin ehdotetaan tehtäväksi 
eräitä muita muutoksia, joista keskeisin on 
niin sanotun valintavelvollisuuden sisällyttä
minen kemikaalilain yleisiin säännöksiin. 
Velvollisuus tarkoittaa sitä, että toiminnan
harjoittajan olisi silloin, kun se on kohtu~
della mahdollista, valittava käyttöön sellai
nen kemikaali tai menetelmä, josta aiheutuu 
vähiten riskiä terveydelle ja ympäristölle. 

Pääosa ehdotetuista lain muutoksista pe
rustuu biosididirektiiviin, jonka tarkoitukse
na on yhdenmukaistaa biosidivalmisteiden 
markkinoille luovuttamista koskeva lainsää
däntö Europan unionin jäsenvaltioissa. Di
rektiivi sisältää säännökset muun muassa 
biosidivalmisteiden tehoaineiden ja valmis
teiden hyväksymismenettelystä ja hyväksy
misen edellytyksistä. 

Esitys liittyy valtion vuoden 2000 talous
arvioesitykseen ja on tarkoitettu käsiteltäväk
si sen yhteydessä. 

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voi
maan 13 päivänä toukokuuta 2000. 
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YLEISPERUSTELUT 

1. Johdanto 

Kemikaalilainsäädännön tavoitteena on 
terveys-, ympäristö- ja omaisuusvahinkojen 
ehkäiseminen. Useissa maissa on päädytty 
sääntelemään tiettyjä mahdollisesti vaaralli
sia kemikaaliryhmiä erityisen ennakkotarkas
tuksen avulla. Perusteena tälle on sekä näi
den tuotteiden käytöstä aiheutuva ihmisten ja 
ympäristön altistuminen että aineiden bio
loginen aktiivisuus, jonka seurauksena aineet 
voivat aiheuttaa vaaraa sekä terveydelle että 
ympäristölle. Yleisesti ennakkotarkastettavia 
kemikaaliryhmiä ovat maataloudessa käytet
tävät torjunta-aineet, lääkevalmisteet ja teol
lisuudessa käytettävät suojauskemikaalit. 
Ennakkotarkastuksen avulla pyritään eh
käisemään valmisteista aiheutuvat terveys- ja 
ympäristöhaitat sekä varmistumaan valmis
teiden riittävästä tehosta ja käyttökelpoisuu
desta. 

Tällä hetkellä Suomessa on säädetty en
nakkotarkastusmenettelyt muun muassa tor
junta-aineille, lääke- ja eläinlääkevalmisteille 
sekä puunsuoja-ja limantorjuntakemikaaleil
le. Kemikaalilaissa tarkoitetuille uusille ai
neille on säädetty valmisteiden ennakkotar
kastukseen rinnastettava ilmoitusmenettely, 
jonka yhteydessä arvioidaan aineen terveys
ja ympäristöriskit. 

Eri maiden valmisteryhmäkohtaisista en
nakkotarkastusmenettelyistä antamat säädök
set ja menettelytavat poikkeavat usein toisis
taan, mistä muodostuu teknisiä kaupan estei
tä. Kaupan esteiden poistamiseksi ja samalla 
korkean suojelun tason varmistamiseksi on 
Euroopan yhteisössä tähän mennessä har
monisoitu jo useiden valmisteryhmien en
nakkotarkastusta koskevat menettelyt. 

Kemikaalivalvonnan alalla viimeisimpänä 
yhdenmukaistamishankkeena on ollut biosi
dituotteiden markkinoille saattamisesta an
nettu Euroopan parlamentin ja neuvoston 
direktiivi 98/8/EY, jäljempänä biosididirek
tiivi, joka hyväksyttiin Euroopan yhteisössä 
vuonna 1998. Biosidivalmisteilla tarkoitetaan 
tehoaineita tai yhtä tai useampaa tehoainetta 
sisältäviä valmisteita, jotka on tarkoitettu 
kemiallisesti tai biologisesti tuhoamaan, tor
jumaan tai tekemään haitattomaksi haitallisia 
eliöitä, estämään niiden vaikutusta tai rajoit
tamaan muulla tavoin niiden esiintymistä. 
Biosididirektiivin soveltamisalaan kuuluvat 

muun muassa desinfiointiaineet, teollisuu
dessa käytettävät säilytys- ja suoja-aineet, 
alusten kiinnittymisenestoaineet ( antifouling
valmisteet) sekä muualla kuin maataloudessa 
käytettävät tuholaisten torjunta-aineet. 

Tähän esitykseen sisältyvien lakiehdotus
ten tarkoituksena on panna täytäntöön biosi
didirektiivin määräykset ja yhdenmukaistaa 
kansalliset biosidivalmisteita koskevat me
nettelyt muiden Euroopan unionin ja Euroo
pan talousalueen maiden vastaavien menette
lyjen kanssa. Samalla otettaisiin kemikaalila
kiin eräitä muita säännöksiä, joista tärkein 
on niin sanotun valintavelvollisuuden sisäl
lyttäminen lakiin. 

2. Nykytila 

2.1 Lainsäädäntö ja siihen perustuvat 
valvontamenettelyt 

Yleistä 

Biosidivalmisteita koskevia säännöksiä 
sisältyy useisiin eri lakeihin eikä sääntely 
ole kattavaa. Biosididirektiivin sovelta
misalaan kuuluvista valmisteryhmistä osa 
kuuluu tällä hetkellä kemikaalilaissa 
(744/1989) tarkoitettuihin suojauskemikaa
leihin ja osa torjunta-ainelaissa (327 /1969) 
tarkoitettuihin muihin torjunta-aineisiin. Näi
den valmisteiden ennakkotarkastus- ja hy
väksymismenettelyt vastaavat periaatteessa 
pitkälti biosididirektiivin vaatimuksia. Osaa 
valmisteista säännellään jonkin muun kuin 
tuotelainsäädännön nojalla, mutta menettelyt 
eivät vastaa biosididirektiivissä tarkoitettua 
hyväksymismenettelyä. 

Osa biosididirektiivin soveltamisalaan kuu
luvista valmisteryhmistä ei tällä hetkellä 
kuulu minkään ennakkotarkastusmenettelyn 
piiriin eikä myöskään niiden käyttöä ole 
millään tavoin säännelty. Tällaisia ovat sul
jetuissa astioissa käytettävät säilytysaineet, 
pintojen säilytysaineet, kuitujen, nahan, ku
min ja polymeeristen materiaalien säilytysai
neet, rakennustuotteiden säilytysaineet, me
tallintyöstönesteiden säilytysaineet, elintarvi
ke- tai rehuvarastojen säilytysaineet, vesieli
öiden kiinnittymisenestoaineet sekä ruumii
den säilyttämiseen tai eläinten täyttämiseen 
käytettävät nesteet. 

Biosidejä tuotteina tai biosidien käyttöä 
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suoraan sääntelevien lakien lisäksi biosidi
valmisteiden käytön kannalta merkitykselli
siä säädöksiä ovat myös yleiset ihmisen ter
veyttä ja turvallisuutta koskevat säädökset, 
kuten työturvallisuuslaki (299/1958) ja ter
veydensuojelulaki (76311994), sekä päästöjä 
ympäristöön koskevat säädökset, kuten vesi
laki (264/1961), ilmansuojelulaki (67/1982) 
ja jätelaki (1 07211993). 

Kemikaalilaki 

Kemikaalilain 6 luvussa säädetään niin 
sanottujen suojauskemikaalien ennakkohy
väksymismenettelystä. Lain 25 §:n mukaan 
valmistajan tai maahantuojan on hankittava 
Suomen ympäristökeskuksen hyväksyminen 
kemikaalille, joka on tarkoitettu käytettäväk
si puutavaran käsittelyyn suojaamaan sitä 
haitallisten eliöiden aiheuttamaita pilaantu
miselta tai tuholta (puunsuojakemikaali) 
taikka jäähdytys- ja kiertovesijärjestelmässä 
ehkäisemään haitallisten pieneliöiden kasvun 
aiheuttamaa limoittumista ja tukkeutumista 
tai selluloosamassan ja puupitoisen massan 
suojaamiseen haitallisten ehöiden aiheutta
matta enaantumiselta ja tuholta (limantorjun
takemtkaali). Näitä kemikaaleja ei saa val
mistaa, tuoda maahan, luovuttaa myyntiin tai 
käyttää ilman ennakkohyväksymistä. Poik
keuksen muodostavat niin sanotut maalin ta
voin käytettävät puunsuojakemikaalit, joista 
on tehtävä 26 §:n mukainen ilmoitus. Sa
massa pykälässä säädetään myös ilmoituk
sista, jotka on tehtävä, jos suojauskemikaalia 
valmistetaan yksinomaan vientiä varten tai 
jos suojauskemikaalilla tehdään kokeita. 

Kemikaalilain 27 §:n mukaan kemikaali on 
hyväksyttävä suojauskemikaalina käytettä
väksi, jos se on käyttötarkoitukseensa sopi
va, eikä kemikaali eivätkä sillä käsitellyt 
tuotteet kemikaalia ohjeiden mukaan käytet
täessä aiheuta ilmeistä haittaa terveydelle tai 
ympäristölle. 

Suojauskemikaalien ennakkohyväksymis
ja ilmoitusmenettelyistä säädetään tarkem
min suojauskemikaaliasetuksella (123/1994). 
Suojauskemikaaleista toimitettavista tiedoista 
säädetään yksityiskohtaisesti suojauskemi
kaalien ennakkohyväksymis- ja ilmoitusme
nettelystä annetulla ympäristöministeriön 
päätöksellä (25611994). 

Suomen ympäristökeskus arvioi valmisteen 
ympäristövaikutukset, tehon ja käyttökelpoi
suuden ja pyytää tarvittaessa lausunnot Sosi
aali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakes-

kukselta, joka arvioi valmisteen terveysvai
kutukset, sekä sosiaali- ja terveysministeriön 
työsuojeluosastolta, joka arvioi turvallisen 
käytön edellyttämät varotoimet 

Hyväksyessään suojauskemikaalin Suomen 
ympäristökeskus vahvistaa valmisteen käyt
tötarkoituksen ja käyttöohjeet ja liittää pää
tökseen tarvittavat ehdot ja määräykset. Hy
väksyminen voidaan antaa joko toistaiseksi 
tai määräajaksi. Suomen ympäristökeskus 
voi peruuttaa ennakkohyväksymisen tai 
muuttaa sen ehtoja, jos osoittautuu, että suo
jauskemikaali ei enää täytä hyväksymisen 
edellytyksiä tai päätöksen ehtoja. 

Kemikaalilain mukaisia hyväksyttyjä tai 
siirtymäsäännösten nojalla sallittuja suojaus
kemikaaleja oli vuoden 1999 alussa mark
kinoilla yhteensä 181. Näistä maalin tavoin 
käytettäviä puunsuojakemikaaleja oli 67, 
muita puunsuojakemikaaleja 38 ja limantor
juntakemikaaleja 76. Tehoaineita näissä val
misteissa oli yhteensä yli 60. Suojauskemi
kaaleja koskevien määräysten noudattamista 
valvovat kemikaalilain valvontaviranomaiset 
eli keskushallinnossa Suomen ympäristökes
kus ja Sosiaali- ja terveydenhuollon tuote
valvontakeskus ja aluehallinnossa lääninhal
litukset ja alueelliset ympäristökeskukset 
Paikallisesti valvonnasta vastaavat kunnan 
kemikaalivalvontaviranomaiset. 

Kemikaalilain nojalla annetuilla valtioneu
voston kielto- tai rajoituspäätöksillä on sään
nelty eräiden biosideina käytettävien ainei
den (muun muassa pentakloorifenoli, arseeni 
ja kreosoottiöljy) valmistusta, maahantuon
tia, käyttöä tai markkinoille luovuttamista. 

Torjunta -aine laki 

Torjunta-ainelaki ja torjunta-aineasetus 
(792/ 1995) sisältävät kasvinsuojelutuotteiden 
ja muiden torjunta-aineiden hyväksymis- ja 
rekisteröintimenettelyä koskevat säännökset. 
Torjunta-ainelakiin vuonna 1994 tehdyllä 
muutoksella ja torjunta-aineasetuksella pan
tiin täytäntöön kasvinsuojeluaineiden mark
kinoille saattamisesta annettu neuvoston di
rektiivi 911414/ETY, jäljempänä kasvin
suojelutuotedirektiivi. Lain 3 §:ssä määritel
lään erikseen kasvinsuojeluaineet, joita kos
kee direktiivin mukainen menettely, ja niin 
sanotut muut torjunta-aineet, joita koskee 
kansallinen hyväksymismenettely. 

Muilla torjunta-aineilla tarkoitetaan asun
noissa, karjasuojissa, varastoissa ja muissa 
sisätiloissa sekä rakenteellisissa laitteissa 
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esiintyvien tuhoeläinten torjuntaan käytettä
viä aineita, kärpäshävitteitä ja hyönteisten 
karkotusaineita sekä muita valmisteita, joi
den käyttötarkoitus voidaan rinnastaa edellä 
mainittuihin valmisteisiin. Kemikaalilaista 
poiketen torjunta-ainelaki koskee myös bio
lo~isia torjunta-aineita eli viruksia, baktee
reita ja sieniä sekä geeniteknisesti muutettu ja 
organismeja. 

Torjunta-aineena ei saa myydä eikä kulu
tukseen muutoin luovuttaa tai käyttää val
mistetta, jota ei ole rekisteröity torjunta-ai
neeksi. Torjunta-aineen hyväksyy torjunta
ainelautakunta, joka toimii maa- ja metsäta
lousministeriön yhteydessä. Lautakunnassa 
on puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan 
lisäksi maa- ja metsätalousministeriön, Kas
vintuotannon tarkastuskeskuksen, sosiaali- ja 
terveysministeriön, Sosiaali- ja terveyden
huollon tuotevalvontakeskuksen, Elintarvike
viraston ja Suomen ympäristökeskuksen 
edustajat. 

Lain 4 b §:n mukaan muuksi torjunta-ai
neeksi ei saa hyväksyä valmistetta, jonka 
käytöstä tarkoitukseensa voisi aiheutua il
meistä vaaraa tai haittaa terveydelle tai ym
päristölle tai jota puutteellisen tehon vuoksi 
tai muusta käyttökelpoisuuteen vaikuttavasta 
syystä ei pidetä tarkoitukseensa sopivana. 

Torjunta-ainelautakunta päättää Kasvin
tuotannon tarkastuskeskuksen esityksestä, 
mitä tarkastuksia valmisteelle tehdään. Val
misteen käyttökelpoisuus ja tehokkuus tar
kastetaan Maatalouden tutkimuskeskuksessa 
tai Metsäntutkimuslaitoksessa ja Kasvin
tuotannon tarkastuskeskuksessa tarkastetaan 
valmisteen tehoainepitoisuudet ja tekniseen 
käyttökelpoisuuteen liittyvät fysikaaliset 
ominaisuudet. Mahdolliset jäämät analysoi
daan tarvittaessa Kasvintuotannon tarkastus
keskuksessa tai Eläinlääkintä- ja elintarvike
laitoksessa. Valmisteen terveysvaikutukset 
arvioidaan Sosiaali- ja terveydenhuollon tuo
tevalvontakeskuksessa ja työhygieeniset hai
tat sosiaali- ja terveysministeriön työsuoje
luosastolla. Valmisteiden ympäristövaikutuk
set arvioidaan tarvittaessa Suomen ympäris
tökeskuksessa. 

Tarkastusviranomaisilta saamiensa lausun
tojen perusteella torjunta-ainelautakunta 
päättää valmisteen hyväksymisestä. Se myös 
hyväksyy valmisteen käyttötarkoituksen, 
käyttöohjeet sekä käytön ehdot ja rajoituk
set. Valitusajan jälkeen Kasvintuotannon 
tarkastuskeskus merkitsee valmisteen torjun
ta-ainerekisteriin, minkä jälkeen valmisteen 

myynti ja käyttö on sallittua. 
Torjunta-aineen hyväksyruispäätös on voi

massa määräajan, enintään kymmenen vuot
ta. Tämänjälkeen valmisteelle on haettava 
uudelleen hyväksymistä. Torjunta-ainelauta
kunta voi muulloinkin erityisestä syystä kä
sitellä rekisteröidyn valmisteen hyväksymistä 
uudelleen. Hyväksyminen voidaan peruuttaa 
tai sen ehtoja muuttaa torjunta-ainelautakun
nan tai hyväksymisen haltijan esityksestä. 

Torjunta-ainerekisterissä oli vuoden 1999 
alussa biosididirektiivin soveltamisalaan 
kuuluvia tuotteita yhteensä 115, joista 66 oli 
hyönteiskarkotteita ja 49 muita biosidival
misteita. Eri tehoaineita näissä valmisteissa 
oli yhteensä 40. 

Torjunta-aineita koskevien määräysten 
noudattamista valvovat Kasvintuotannon tar
kastuskeskus ja työvoima- ja elinkeinokes
kusten maaseutuosastot Kasvintuotannon 
tarkastuskeskuksen on tehtävä vuosittain tor
junta-aineiden valvontasuunnitelma. Valvon
taa suunniteltaessa tarkastuskeskuksen on 
oltava yhteistyössä terveydenhuollon, työ
suojelun, elintarvikevalvonnan ja ympäris
tönsuojelun viranomaisten sekä tullilaitoksen 
kanssa. 

Laki eläimistä saatavien elintarvikkeiden 
elintarvikehygieniasta 

Aiemmin voimassa olleet elintarvikehy
gieniaa koskevat kalahygienialaki 
(330/1994), lihahygienialaki (511/1994), 
maitohygienialaki (671/1994) ja munaval
mistehygienialaki (517 /1994) korvattiin vuo
den 1997 alusta eläimistä saatavien elintar
vikkeiden elintarvikehygieniasta annetulla 
lailla (1195/1996), jäljempänä hygienialaki. 
Uusi laki ei muuttanut aiemmin voimassa 
olleita valvontamenettelyjä, ja erillislakien 
nojalla annetut alemman asteiset säädökset 
jäivät toistaiseksi voimaan. Hygienialailla on 
pantu täytäntöön joukko EY:n hygieniadi
rektiivejä. Maa- Ja metsätalousministeriön 
eläinlääkintä- ja elintarvikeosasto voi antaa 
määräyksiä elmtarviketuotannossa käytettä
vistä pesu- ja desinfiointiaineista. Näiden 
desinfiointivalmisteiden voidaan katsoa ole
van myös biosidivalmisteita 

Eläinperäisiä elintarvikkeita koskevat EY:n 
hygieniadirektiivit edellyttävät, että tuotanto
tiloissa käytettävien pesu- ja desinfiointiai
neiden on oltava toimivaltaisen viranomaisen 
hyväksymiä. Pesu-ja desinfiointiaineita on 
lisäksi käytettävä siten, ettei niistä aiheudu 
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haitallisia vaikutuksia valmistettaviin 
elintarvikkeisiin eikä laitteisiin tai käsiteltä
viin pintoihin. Direktiiveissä ei kuitenkaan 
ole yksityiskohtaisia määräyksiä hyväksy
mismenettelystä, joten jäsenvaltiot ovat tois
taiseksi voineet noudattaa omia kansallisia 
menettelyitään. 

Suomessa tuotantotiloissa käytettävien pesu-
ja desinfiointiaineiden sekä niiin sanottujen 

vedinkastaaineiden hyväksymisestä päättää 
Eläinlääkintä- ja elintarvikelaitos, joka myös 
muuten valvoo elintarviketuotannossa käy
tettäviä biosideja. Hakijan eli valmistajan tai 
maahantuojan toimittaman aineiston perus
teella arvioidaan valmisteen käyttökelpoi
suus, tehokkuus sekä elintarvikkeeseen mah
dollisesti jäävien jäämien laatu, määrä ja 
merkitys kuluttajille. Käytännössä tuotantoti
loilla käytettäviltä pesu- ja desinfiointiaineil
tavaaditaan Maatalouden tutkimuskeskuksen 
tehokkuustestaus tai vastaava osoitus käyttö
kelpoisuudesta. Jäämien taivalmisteiden te
hon ja käyttökelpoisuuden arvioinnista ei 
toistaiseksi ole ohjeita, koska on haluttu 
odottaa biosididirektiivin valmistumista. 
Eläinlääkintä- ja elintarvikelaitos julkaisee 
vuosittain luettelon hyväksytyistä pesu- ja 
desinfiointivalmisteista sekä vedinkastoai
neista. 

Eläintautilaki 

Eläintautilain (5511980) nojalla maa- ja 
metsätalousministeriön eläinlääkintä- ja elin
tarvikeosasto on antanut ohjeet desinfek
tiotoimenpiteistä eläintautien vastustamises
sa. Ohjeessa on luetteloitu desinfiointival
misteet, jotka on hyväksytty tiettyjen eläin
tautien torjuntaan. 

Terveydensuojelulaki 

Terveydensuojelulain 21 §:n mukaan so
siaali- ja terveysministeriö antaa tarvittaessa 
tarkempia määräyksiä muun muassa talous
veden desinfioimisesta ja käsittelyyn käytet
tävistä aineista. Tällaisia määräyksiä ei tois
taiseksi ole annettu, eikä juomaveden desin
fiointiaineita tällä hetkellä erikseen tarkasteta 
Suomessa. 

Terveydensuojelulaki sääntelee jossain 
määrin myös tiettyjen biosidivalmisteiden 
käyttöä. Lain 31 §:n mukaan kunnan ter
veydensuojeluviranomainen voi tarvittaessa 
velvoittaa kiinteistön tai yleisen alueen 
omistajan tai haltijan ryhtymään toimenpitei-

siin terveyshaittaa aiheuttavien mikrobien ja 
vahinkoeläinten hävittämiseksi kiinteistöitä 
tai yleiseltä alueelta. Samoin kunnan viran
omainen voi määrätä kunnassa tarpeellisista 
toimista vahinkoeläinten hävittämiseksi, mi
käli niiden katsotaan levittävän tauteja tai 
muutoin aiheuttavan terveyshaittaa. 

Metsästyslaki 

Metsästyslaki (61511993) sääntelee osal
taan lintujen ja nisäkkäiden torjuntaan tar
koitettujen aineiden käyttöä. Lakia sovelle
taan metsästykseen ja rauhoittamattomien 
eläinten pyydystämiseen ja tappamiseen. 
Rauhoittamattomia eläimiä ovat 5 §:n mu
kaan yleisimmät jyrsijät ja eräät yleiset va
hinkolinnut. Lain 33 §:ssä kielletään muun 
muassa myrkkyjen ja myrkkysyöttien käyttö 
sekä kaasulla tai savulla tappaminen metsäs
tyksessä. Rauhoittamattoman eläimen pyy
dystämiseen tai tappamiseen ei myöskään 
pääsääntöisesti saada käyttää näitä menetel
miä. Kuitenkin myrkkyä tai myrkkysyöttejä 
saa käyttää muiden rauhoittamattomien 
eläinten kuin lintujen ja villiintyneiden kis
sojen pyydystämiseen tai tappamiseen. Maa
ja metsätalousministeriö voi myöntää eläin
tautien ehkäisemistä tai muuta hyväksyttävää 
tarkoitusta varten luvan kiellettyjen pyynti
välineiden käyttämiseen metsästyksessä tai 
rauhoittamattomien eläinten tappamisessa. 

Kalastuslaki 

Kalastuslain (286/1982) 30 §:n mukaan 
kalastuksessa ei saa käyttää huumaavia, 
myrkyllisiä tai muutoin vesistöä pilaavia ai
neita. Niitä ei käytetä nykyisin luonnonve
sissä lainkaan. Jotkut kalanviljelijät käyttävät 
kuitenkin vielä rotenonia ei-toivottujen kalo
jen hävittämiseen luonnonravintolammikois
taan. Tähän he tarvitsevat kalastuslain 38 
§:ssä tarkoitetun luvan, jonka antaa asian
omaisen työvoima- ja elinkeinokeskuksen 
maaseutuosaston kalatalousyksikkö. 

Biosidivalmisteita sivuava muu tuotelain
säädäntö 

Biosididirektiiviä ei sovelleta niihin ainei
siin ja valmisteisiin, joita koskee jo jokin 
muu, direktiivin 1 artiklassa lueteltu yh
teisösäädös. Rajanvetoa biosidivalmisteiden 
sekä lääkelaissa (395/1987) tarkoitettujen 
lääkkeiden, terveydenhuollon laitteista ja 
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tarvikkeista annetussa laissa (1505/1994) tar
koitettujen laitteiden sekä tuoteturvallisuus
lain (914/1986) ja kosmetiikka-asetuksen 
(189/1996) nojalla säänneltyjen kosmeettis
ten valmisteiden välillä selvitetään parhail
laan Euroopan yhteisön tasolla. 

Suomessa lääkkeiksi tai lääkinnällisiksi 
laitteiksi katsottavia valmisteita valvoo Lää
kelaitos. Tuoteturvallisuuslain ja sen nojalla 
annettujen määräysten valvonnasta vastaa 
Kuluttajavirasto. Muiden biosidivalmisteiden 
valvontaa ei ole erityisellä tavalla järjestetty, 
vaan niitä koskevat muun muassa kemikaali
lain yleiset valvontamenettelyt. 

Jäämien valvonta 

Elintarvikkeiden jäämävalvonnasta sääde
tään erikseen. Valvontaa johtaa kauppa- ja 
teollisuusministeriön alainen Elintarvikevi
rasto siltä osin kun on kysymys muista kuin 
eläinperäisistä elintarvikkeista. Käytännön 
valvontatyöstä vastaavat kuntien terveysval
vontaviranomaiset Eläinperäisten elintarvik
keiden vierasainevalvonta kuuluu maa- ja 
metsätalousministeriön hallinnonalalle. 
Eläinlääkintä- ja elintarvikelaitos vastaa kan
sallisten vierasainevalvontaohjelmien laati
misesta ja toteuttamisesta lihalle, maidolle, 
kalastustuotteille, munille ja hunajalle. Elin
tarvikkeen kanssa kosketuksiin joutuvan pa
perin ja kartongin osalta on erikseen säädet
ty sallitoista vierasainemääristä. Valvonta 
kuuluu samoille viranomaisille kuin kasvipe
räisten elintarvikkeiden jäämävalvonta. 

2.2 Euroopan parlamentin ja neuvoston 
direktiivi 98/8/EY biosidituotteiden 
markkinoille saattamisesta 

Helmikuussa 1998 hyväksytty biosididi
rektiivi on annettu Euroopan yhteisön perus
tamissopimuksen 1 OOa artiklan nojalla ja sen 
tarkoituksena on luoda yhdenmukainen tar
kastusmenettely direktiivin piiriin kuuluville 
valmisteille ja niiden sisältämille tehoaineil
le. Tavoitteena on poistaa sisämarkkinoiden 
esteitä sekä varmistaa terveyden ja ympäris
tön suojelun korkea taso. Direktiivissä biosi
dituotteilla tarkoitetaan tehoaineita tai yhtä 
tai useampaa tehoainetta sisältäviä valmis
teita, jotka on tarkoitettu kemiallisesti tai 
biologisesti tuhoamaan, torjumaan tai teke
mään haitattomaksi haitallisia eliöitä, estä
mään niiden vaikutusta tai rajoittamaan 
muulla tavoin niiden esiintymistä. 

Biosidit jaotellaan direktiivin liitteessä V 
neljään pääryhmään: desinfiointiaineisiin ja 
yleisiin biosidivalmisteisiin, säilytysaineisiin, 
tuholaistorjunta-aineisiin sekä muihin biosi
deihin. Yhteensä eri tuoteryhmiä näissä pää
ryhmissä on 23. Biosididirektiivin 1 artiklas
sa luetellaan 19 direktiiviä, joiden sovelta
misalaan kuuluvat valmisteet eivät kuulu 
biosididirektiivin soveltamisalaan. Tällaisia 
valmisteita ovat muun muassa kasvinsuoje
luaineet, lääkeaineet, kosmeettiset valmisteet 
sekä eräät muut, yhteisön muun tuotelainsää
dännön piiriin kuuluvat tuotteet. 

Biosidivalmisteita ei direktiivin täytän
töönpanon jälkeen saa enää luovuttaa mark
kinoille tai käyttää ilman jäsenvaltion toimi
valtaisen viranomaisen hyväksymistä tai re
kisteröintiä. Jäsenvaltiot voivat hyväksyä 
ainoastaan sellaisia valmisteita, joiden sisäl
tämät tehoaineet on hyväksytty komission 
ylläpitämään sallittujen tehoaineiden luette
loon direktiivin liitteeseert I tai IA. Keskei
nen periaate on, että valmiste, joka jossakin 
jäsenvaltiossa on asianmukaisesti tarkastettu 
ja hyväksytty, tulee hyväksyä hakemuksesta 
myös muissa jäsenvaltioissa lähes automaat
tisesti. Tällaisesta hakemuksesta on myös 
tehtävä päätös säädetyssä määräajassa. V as
tavuoroisesta hyväksymisestä on kuitenkin 
mahdollisuus poiketa, jos esimerkiksi torjut
tavia lajeja ei esiinny haitallisessa määrin tai 
olosuhteet eroavat merkittävästi siitä jäsen
valtiosta, jossa biosidivalmiste on hyväksytty 
ensimmäisen kerran. 

Tietyissä tapauksissa voidaan hyväksymis
menettelyn sijasta soveltaa yksinkertaistet
tuja menettelyjä. Koostumukseltaan hyvin 
samankaltaiset valmisteet voidaan rinnastaa 
toimivaltaisen viranomaisen vahvistamaan 
niin sanottuun kehysvalmisteeseen, jolloin 
hyväksymismenettely on olennaisesti sup
peampi ja päätös hyväksymisestä tulee tehdä 
määräajassa. Vähäistä riskiä aiheuttavat val
misteet, jotka sisältävät direktiivin liitteeseen 
IA hyväksyttyjä tehoaineita, rekisteröidään 
kansallisesti. Rekisteröintimenettely on 
muun muassa tietovaatimuksiltaan suppeam
pi kuin hyväksymismenettely. Kokonaan 
hyväksymismenettelystä vapautetaan liittee
seen IB sisällytettävät yleiskemikaalit, joilla 
on vain vähäistä käyttöä biosideinä. 

Koko yhteisön kemikaalipolitiikkaa ajatel
len tärkeänä periaatteena direktiiviin on 
omaksuttu vaihtoehtojen arviointi: tietyin 
edellytyksin tehoaine voidaan jättää hyväk
symättä yhteisön luetteloon sillä perusteella, 
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että samaan käyttötarkoitukseen on olemassa 
muita käyttökelpoisia ja vähemmän vaaral
lisiaaineita tai menetelmiä. 

Direktiivi sisältää yksityiskohtaiset sään
nökset muun muassa hakemuksessa toimitet
tavista tiedoista, arvioinnissa ja päätöksen
teossa noudatettavista periaatteista, tietojen 
salassapidosta ja hyväksikäytöstä, myynti
päällyksiin merkittävistä tiedoista, jäsenvalti
oiden tiedonanto- ja raportointivelvoitteista, 
komitologiamenettelyistä sekä siirtymäajan 
menettelyistä. 

Biosididirektiivissä ei säädetä jäsenvaltioi
den tarkastusviranomaisista eikä kansallises
ta päätöksentekomenettelystä, koska näistä 
seikoista päättäminen kuuluu kansallisen 
lainsäädäntövallaan alaan. Direktiivi ei 
myöskään estä jäsenvaltiota sääntelemästä 
biosidivalmisteiden käytölle lisävaatimuksia 
edellyttäen, että vaatimukset eivät ole yh
teisölainsäädännön vastaisia. Lisäksi direktii
vin johdanto-osassa tunnustetaan jäsenvalti
on oikeus kieltää tiettyjen selkärankaisten 
eläinten torjuntaan tarkoitettuihin valmiste
ryhmiin kuuluvien valmisteiden luovuttami
nen markkinoille. 

2.3 Biosidivalmisteiden ennakkovalvonta 
eräissä maissa 

Pohjoismaista Ruotsi on tähän asti saan
nellyt kattavimmin biosidivalmisteita. Ruot
sin kemikaalilain nojalla annettu torjunta
aineasetus on koskenut maatalouden torjun
ta-aineiden lisäksi myös teollisuudessa käy
tettäviä limantorjuntakemikaaleja ja puun
suojakemikaaleja, hyönteiskarkotteita, sisäti
lojen tuholaisten torjunta-aineita sekä kiin
nittymisenestoaineita. Valmisteiden tarkas
tuksesta ja ennakkohyväksymisestä vastaa 
kemikaalivirasto (Kemikalieinspektionen). 

Tanskassa on kemikaalilainsäädännön no
jalla edellytetty ennakkohyväksymistä sa
moilta biosidivalmisteryhmiltä kuin Ruotsis
sa, kiinnittymisenestoaineita lukuun ottamat
ta. Tarkastuksesta vastaa ympäristövirasto 
(Milj0styrelsen). Ruotsin, Tanskan ja Suo
men biosidivalmisteita koskevat menettelyt 
ovat pääperiaatteiltaan varsin yhteneväiset ja 
esimerkiksi hakemuksen yhteydessä toimitet
tavia tietoja koskevia vaatimuksia on pyritty 
yhdenmukaistamaan. 

Norjassa ja Islannissa ei toistaiseksi ole 
ollut ennakkotarkastusmenettelyä biosidival
misteille. Tästä huolimatta maat ovat osallis
tuneet tiiviisti pohjoismaiseen biosidivi-

ranomaisten yhteistyöhön. Biosididirektiivi 
pannaan täytäntöön myös Euroopan talous
alueeseen kuuluvissa maissa. 

Muista Euroopan unionin maista kattavim
min biosidivalmisteita ovat säännelleet Alan
komaat ja Yhdistynyt kuningaskunta. Muissa 
maissa ennakkotarkastus on koskenut vain 
harvoja tuoteryhmiä eikä tarkastus ole ollut 
yhtä perusteellista kuin esimerkiksi Pohjois
maissa. Osassa EU-maita valmisteiden tar
kastus on keskitetty yhdelle viranomaiselle, 
osassa taas tehtävät on jaettu usealle viran
omaiselle. 

Taloudellisen yhteistyön ja kehityksen jär
jestöön (OECD) kuuluvista maista varsinkin 
Yhdysvalloissa biosidivalmisteiden sääntely 
on varsin kattavaa. OECD-maiden valmis
teille asettamia tutkimusvaatimuksia, arvi
ointiperiaatteita ja muita menettelytapoja on 
tarkoitus yhdenmukaistaa OECD:ssä tehtä
vän yhteistyön avulla. 

2.4 Nykytilan arviointi 

Suomen nykyiset biosidivalmisteita koske
vat ennakkotarkastusmenettelyt eivät koske 
kaikkia biosididirektiivin soveltamisalaan 
kuuluvia valmisteryhmiä. Yleiset kemikaali
lainsäädännön velvoitteet koskevat kemialli
sia aineita ja valmisteita. Kemikaalilaki ei 
koske biologisia suojauskemikaaleja, mutta 
niitä ei toistaiseksi ole myöskään mark
kinoilla. Torjunta-ainelaki kattaa myös bio
logiset valmisteet, ja hyväksyttyjen valmis
teiden joukossa on ainakin yksi biologinen 
hyönteisten torjunta-aine, joka kuuluu biosi
didirektiivin piiriin. 

Ennakkohyväksyttävien valmistetyyppien 
eli suojauskemikaalien ja muiden torjunta
aineiden osalta nykyiset menettelyt melko 
pitkälti vastaavat biosididirektiivin mukaisia 
menettelyjä. Valmisteiden ja tehoaineiden 
terveys- ja ympäristöhaitat arvioidaan, mutta 
ei kaikilta osin yhtä perusteellisesti kuin mi
tä direktiivi edellyttää. Myöskään nykyiset 
tutkimusvaatimukset eivät täysin vastaa di
rektiivin vaatimuksia. 

Nykyisten hallintomenettelyjen toimivuutta 
voidaan pitää tyydyttävänä, joskin sekä tor
junta-aineiden että suojauskemikaalien tar
kastus on ruuhkautunut. Tästä on haittaa 
erityisesti toiminnanharjoittajille, koska val
misteiden markkinoille saaminen on hidasta. 
Ruuhkautumisen tärkeimpinä syinä ovat vi
ranomaisten voimavarojen vähyys ja toimin
nanharjoittajien toimittamien hakemusten 
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puutteellisuus. Suojauskemikaalihakemusten 
ja -ilmoitusten käsittelyssä työnjako Suomen 
ympäristökeskuksen ja lausunnonantajavi
ranomaisten kesken on periaatteessa selkeä, 
mutta käytännössä tehtävien päällekkäisyy
deltä ei ole voitu kokonaan välttyä. 

Biosididirektiivin täytäntöönpano edellyt
tää lainsäädännöllisiä muutoksia ja kattavan 
tarkastusjärjestelmän perustamista. Tarkas
tusmenettely laajenee koskemaan useita tällä 
hetkellä kokonaan tarkastuksen ulkopuolelle 
jääviä tai vain osittain tarkastettuja valmiste
ryhmiä. 

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset 
ehdotukset 

Esityksen tavoitteena on vähentää biosidi
valmisteista aiheutuvia terveys- ja ympäris
töhaittoja sekä yhtenäistää biosidivalmisteita 
koskevia säännöksiä biosididirektiivin 
edellyttämällä tavalla. 

Biosididirektiivin täytäntöönpanoa valmis
teltaessa on lainsäädäntövaihtoehtoina tar
kasteltu erillisen biosidivalmisteita koskevan 
lain säätämistä, sekä kasvinsuojeluaineita 
että biosidivalmisteita koskevaa puitelakia, 
biosidivalmisteita koskevien säännösten si
sällyttämistä sekä torjunta-ainelakiin että 
kemikaalilakiin sekä säännösten keskittämis
tä yksinomaan kemikaalilakiin. 

Biosididirektiivin täytäntöön panemiseksi 
ehdotetaan biosidivalmisteista ja niiden hy
väksymismenettelystä säädettäväksi kemi
kaalilailla ja sen nojalla annettavilla asetuk
silla. Kemikaalilain suojauskemikaaleja kos
keva luku korvattaisiin biosidivalmisteita 
koskevilla säännöksillä. Nykyisestä ilmoitus
menettelystä, joka koskee suojauskemikaalin 
valmistusta yksinomaan vientiä varten, luo
vuttaisiin kokonaan. Maalin tavoin käytettä
viä puunsuojakemikaaleja koskeva ilmoitus
velvollisuus korvattaisiin yleisellä hyväksyt
tämisvelvollisuudella. 

Torjunta-ainelain muita torjunta-aineita 
kuin kasvinsuojeluaineita koskevat säännök
set kumottaisiin, jolloin torjunta-ainelakiin 
jäisivät ainoastaan säännökset kasvinsuojelu
aineista. 

Terveydensuojelulain 21 §:ään lisättäisiin 
viittaus biosidivalmisteiden hyväksymis
menettelyyn. Tällä selkeytettäisiin pykälässä 
säädetyn talousveden desinfiointia koskevan 
säädöstenantovaltuuden suhdetta biosidival
misteiden hyväksymismenettelyyn. 

Biosidivalmisteiden hyväksymismenettelyn 

292137Z 

järjestämiseksi on tarkasteltu useita eri 
vaihtoehtoja. Jos kemikaalivalvonnan kes
kushallintotehtävät keskitettäisiin yhdelle 
viranomaiselle, soveltuisi myös biosidival
misteiden hyväksymismenettelystä vastaami
nen hyvin sen tehtäviin. Erillisen, yksin
omaan biosidivalmisteiden hyväksymis
menettelystä vastaavan viraston perustamista 
ei voida pitää perusteltuna. 

Keskitetyn hallintomallin vaihtoehtona on 
nykyisenkaltainen hajautettu hallintomalli. 
Tässä vaihtoehtoina ovat yhteen vastuuvi
ranomaiseen ja yhteen tai useampaan lausun
nonantajaviranomaiseen perustuva malli, tor
junta-ainelautakuntatyyppisen järjestelmän 
perustaminen taikka kahden eri vastuuvi
ranomaisen hallintomalli. 

Biosidivalmisteiden tarkastukseen liittyvät 
hallinnolliset tehtävät ehdotetaan jaettavaksi 
kahdelle vastuuviranomaiselle, Sosiaali- ja 
terveydenhuollon tuotevalvontakeskukselle ja 
Suomen ympäristökeskukselle. Viran
omaisten työnjaosta säädettäisiin asetuksella. 
Tarkastukseen voisi tarpeen mukaan osallis
tua muita asiantuntijaviranomaisia tai laitok
sia. 

Biosididirektiivin täytäntöönpanon määrä
päivänä Euroopan yhteisön alueella mark
kinoilla olevia tehoaineita sisältäviin biosidi
valmisteisiin sovellettaisiin lainmuutosten 
voimaan tullessa voimassa olleita säädöksiä 
aina siihen asti kunnes tehoaineiden sisällyt
tämisestä direktiivin liitteeseen on tehty pää
tös. Poikkeuksena tästä yleisestä siirty
mäsäännöksestä ehdotetaan, että aluksissa ja 
vedenalaisissa rakenteissa käytettäville kiin
nittymisenestoaineille olisi haettava uuden 
lain mukaista hyväksyntää jo vuoden 2002 
alkuun mennessä. Nykyisin kemikaalilain 
nojalla hyväksyttävät suojauskemikaalit ja 
torjunta-ainelain nojalla hyväksyttävät muut 
torjunta-aineet siirtyisivät uuden menettelyn 
piiriin vähitellen. 

Uusi menettely edellyttäisi nykyiseen ver
rattuna perusteellisempia arvioita ja tarkas
tuksia ja se toisi tarkastukseen myös täysin 
uusia hallinnollisia menettelyitä, kuten teho
aineiden hyväksyminen yhteisötasolla sekä 
valmisteiden hyväksymisten vastavuoroinen 
tunnustaminen. 

Biosididirektiivin täytäntöön panemiseksi 
tarvittavien säännösten lisäksi kemikaalila
kiin tehtäisiin eräitä lähinnä teknisluonteisia 
tarkistuksia. Tärkeänä periaatteellisena uu
distuksena lakiin ehdotetaan kuitenkin si
sällytettäväksi valintavelvollisuutta koskeva 



10 HE 85/1999 vp 

säännös ( 16 a §). 
V alintavelvollisuus tarkoittaa sitä, että toi

minnanharjoittajan olisi silloin, kun se on 
kohtuudella mahdollista, valittava käyttöön 
kemikaali tai menetelmä, josta aiheutuu 
vähiten vaaraa terveydelle ja ympäristölle. 
Periaate on sisällytetty eräisiin Euroopan yh
teisön direktiiveihin ja se esiintyy myös 
YK:n ympäristö- ja kehityskonferenssin 
vuonna 1992 hyväksymässä toimintaohjel
massa (niin sanottu Agenda 21). Suomen 
kestävän kehityksen toimikunta on vuonna 
1995 julkaistussa mietinnössään esittänyt 
harkittavaksi periaatteen sisällyttämistä ke
mikaalilakiin. Muun muassa Ruotsissa vas
taava periaate jo sisältyy kemikaalilakiin. 

Esityksessä on otettu huomioon uuden pe
rustuslain 80 §:n säännökset ja käytetty sen 
mukaisesti termiä "asetus" kuvaamaan sekä 
valtioneuvoston että ministeriön säädöksiä. 

4. Esityksen vaikutukset 

4.1 Taloudelliset vaikutukset 

Biosididirektiivin soveltamisalaan kuuluvia 
tuotteita arvioidaan Suomen markkinoilla 
olevan tällä hetkellä noin 900. Näistä jo nyt 
ennakkohyväksymismenettelyn piirissä ole
via suojauskemikaaleja on noin 160 ja tor
junta-aineita noin 115. Siirtyminen yhteiseen 
menettelyyn Euroopan yhteisössä lisää to
dennäköisesti Suomen markkinoille tulevien 
tuotteiden määrää. Tehoaineita Suomessa 
markkinoilla olevissa biosidivalmisteissa on 
nykyisin noin 300. Yhteensä Euroopan ta
lousalueella on arvioitu olevan yli 1 200 
erilaista biosiditehoainetta. Biosididirektiivin 
mukaiseen menettelyyn siirtymisen on tutki
mus- ja tarkastuskustannusten huomattavan 
kohoamisen vuoksi arvioitu vähentävän sel
västi ainakin tehoaineiden ja mahdollisesti 
myös valmisteiden määrää markkinoilla. 

Nykyisin käytössä olevien tehoaineiden 
turvallisuus ja tehokkuus on tarkoitus arvioi
da perusteellisesti 10 vuoden siirtymäajan 
kuluessa. Suomen osuudeksi on arvioitu yh
teensä 20--25 tehoaineen tarkastus eli 2-3 
ainetta vuodessa 10 vuoden siirtymäkauden 
aikana. Valmisteiden hyväksymishakemuksia 
arvioidaan tulevan käsittelyyn siirtymäajan 
päätyttyä vähintään 70--100 vuodessa. Kai
ken kaikkiaan biosididirektiivin mukaisista 
tarkastuksista ja siihen liittyvästä työstä ai
heutuisi viranomaisille arviolta 5-7 miljoo
nan markan vuosittaiset kulut. Nämä kulut 

on tarkoitus kattaa hakijoilta perittävillä 
maksuilla, mihin kemikaalilaki ja valtion 
maksuperustelaki (150/1992) antavat mah
dollisuuden. Biosididirektiivin 25 artiklassa 
säädetään, että jäsenvaltioiden on luotava 
järjestelmä, jolla hakijat veivoitetaan suorit
tamaan maksut direktiivin menettelyistä jä
senvaltiolle aiheutuvien kustannusten katta
miseksi. 

Biosididirektiivin vaatimusten täyttämises
tä aiheutuu biosidien tuottajille merkittäviä 
kustannuksia. Direktiivin mukaisen kattavan 
tutkimusaineiston tuottaminen uudelle teho
aineelle ja valmisteelle maksaa keskimäärin 
30--50 miljoonaa markkaa. Euroopan laajui
sesti tarkasteltuna biosiditeollisuus kuitenkin 
selvästi myös hyötyy direktiivistä. Tutki
musvaatimukset ja tarkastusmenettelyt yh
denmukaistuvat, jolloin päällekkäistä työtä 
vältetään. Lisäksi ainakin pitkällä tähtäimellä 
tuotteen markkinoille saattaminen yhteisön 
alueella helpottuu ja nopeutuu. Tutkimus- ja 
hakemuskustannukset siirtyvät todennäköi
sesti suoraan valmisteiden hintoihin, mikä 
saattaa vaikuttaa biosidivalmisteiden koko
naiskysyntään. 

Suomessa ei juuri ole biosidien tehoaineita 
tuottavia yrityksiä, joille suurimmat tutki
muskustannukset kohdistuvat. Myöskään 
valmisteiden formuloijia ei ole kovin monia. 
Melko selvää on, että pienillä yrityksillä ei 
yksin ole taloudellisia mahdollisuuksia täyt
tää biosididirektiivin asettamia vaatimuksia 
muun muassa vaadittavien turvallisuutta sel
vittävien testien suurten kustannusten vuok
si. 

4.2 Organisaatio- ja henkilöstövaikutukset 

Biosididirektiivissä määrätään tarkastetta
vaksi ja hyväksyttäväksi suuri joukko biosi
divalmisteita, mikä tarkoittaa hallinnollisen 
työn moninkertaistumista nykyiseen suo
jauskemikaalien ja torjunta-ainetden tarkas
tustoimintaan verrattuna. Lisäksi yhteisön 
laajuinen tarkastusmenettely edellyttää aiem
paa perusteellisempia arviointeja sekä lisää 
EU-maiden ja komission välisen tiiviin yh
teistyön ja tietojenvaihdon tarvetta. Koko 
vaativan yhteisömenettelyn toteuttamisen 
kannalta on tärkeää, että kaikilla jäsenvalti
oilla olisi käytettävissä näihin tehtäviin riit
tävät voimavarat. 

Päävastuun biosidivalmisteiden tarkastuk
sesta jakaisivat ehdotuksen mukaan Sosiaali
ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus ja 
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Suomen ympäristökeskus. Viranomaisille 
tulisi huomattava määrä uusia tehtäviä, joista 
suoriutumiseksi kummallekin viranomaiselle 
olisi turvattava riittävät voimavarat. Biosidi
valvonnan voimavaratarpeita arvioineen bio
sidityöryhmän mukaan tehtäviin tulisi osoit
taa vuosien 2000 ja 2001 aikana yhteensä 
15,5 henkilötyövuotta uusia voimavaroja. 

Koska nykyiset suojauskemikaaleja koske
vat hallinnolliset menettelyt säilyisivät uuden 
menettelyn rinnalla mahdollisesti koko pit
kän siirtymäajan, ei nykyisiä voimavaroja 
voitaisi toistaiseksi siirtää uusiin tehtäviin. 
Kuitenkin viimeistään 10 vuoden siirtymä
ajan päätyttyä suojauskemikaalien tarkastuk
sesta voidaan arvioida vapautuvan 4-5 hen
kilötyövuotta, jotka voitaisiin kohdentaa bio
sidivalmisteiden tarkastukseen. 

Myös muiden torjunta-aineiden tarkastus 
säilyisi siirtymäaikana ennallaan. Kasvin
tuotannon tarkastuskeskuksen ja muiden tor
junta-aineiden tarkastukseen osallistuvien 
viranomaisten työmäärä vähenisi vähitellen 
siirtymäaikana, koska uudet biosididirektii
vin mukaiset hakemukset tehtäisiin lain voi
maantulosta lukien uudelle toimivaltaiselle 
viranomaiselle. Koska kasvinsuojeluaineiden 
tarkastus on pahoin ruuhkautunut, tulisi bio
sidivalmisteiden tarkastuksesta vähitellen 
vapautuvat voimavarat kohdentaa niiden tar
kastukseen. Näin ollen henkilöstösiirtoja ei 
olisi tarpeen tehdä viranomaisten välillä. 

4. Ympäristövaikutukset 

Esityksen yhtenä keskeisenä tavoitteena on 
turvata terveyden- ja ympäristönsuojelun 
korkea taso. Tarkastusmenettelyn piiriin tuli
si uusia valmisteryhmiä, joita ei tähän saak
ka ole erityisesti valvottu. Esimerkki ympä
ristön kannalta tärkeästä, uuden menettelyn 
piiriin tulevasta valmisteryhmästä ovat aluk
sissa ja vedenalaisissa rakenteissa käytettävät 
kiinnittymisenestoaineet. Y mpäristönsuoje
lusyistä niiden hyväksyttämisvelvollisuutta 
ehdotetaan aikaistettavaksi. 

Valmisteiden ja niiden sisältämien tehoai
neiden terveys- ja ympäristövaikutukset tut
kittaisiin nykyistä kattavammin. Tutkimusai
neiston perusteella laadittavat ympäristöris
kien arvioinnit antaisivat hyvän pohjan pää
töksenteolle. Tarkastusmenettely toisi mah
dollisuuksia kieltää ja poistaa käytöstä 
terveyden ja ympäristön kannalta haitallisim-

mat biosidivalmisteet. Lisäksi annostelun ja 
käyttöohjeiden tarkastaminen antaa mahdol
lisuuksia altistumisen vähentämiseen. 

Biosididirektiivin täytäntöönpanon myötä 
markkinoilla olevien tehoaineiden ja biosidi
valmisteiden määrän on arvioitu vähenevän 
huomattavasti. Markkinoille jäävät oletetta
vasti ne aineet ja valmisteet, jotka ovat hy
väksyttäviä terveyden- ja ympäristönsuojelun 
näkökulmasta ja joilla arvioidaan olevan 
suurta kysyntää. Toisaalta suurten kustan
nusten vuoksi uusien ympäristöä säästävien 
mutta mahdollisesti pienimenekkisiksi jäävi
en biosidivalmisteiden tuotekehittely ja 
markkinoille luovuttaminen voi vaikeutua. 

5. Asian valmistelu 

Esitystä on valmisteltu ympäristöministeri
ön asettamassa työryhmässä, jossa olivat 
edustettuina ympäristöministeriön lisäksi sosiaali
ja terveysministeriö, kauppa- ja teollisuus

ministeriö sekä maa- ja metsätalousministe
riö. Työryhmässä oli lisäksi asiantuntijat Sosaali
ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskuk-

sesta ja Suomen ympäristökeskuksesta. Työ
ryhmä kuuli työnsä aikana keskeisiä viran
omaisia ja toiminnanharjoittajia edustavia 
järjestöjä. 

Biosidityöryhmän välimietinnöstä pyyde!
tiin tärkeimpien viranomaisten sekä elinkei
noelämän ja keskeisten järjestöjen ja tutki
muslaitosten lausunnot. Lausunnonantajien 
enemmistö suhtautui myönteisesti työryhmän 
laatimaan lakiehdotukseen. Useimmat lau
sunnonantajat korostivat, että riittävien voi
mavarojen osoittaminen uusiin tehtäviin on 
tärkeää, jotta direktiivin vaatimat menettelyt 
kyetään hoitamaan asianmukaisella tavalla. 
Teollisuuden ja kaupan järjestöt suhtautuivat 
valintavelvollisuutta koskevaan säännöseh
dotukseen varauksellisesti. Työryhmä on laa
tinut lausunnoista tiivistelmän. 

Hallituksen esitys perustuu biosidityöryh
män ehdotuksiin. Lausunnoissa esitetyt yksi
tyiskohtia koskevat huomautukset on pyritty 
ottamaan mahdollisuuksien mukaan huomi
oon esitystä valmisteltaessa 

6. Riippuvuus muista esityksistä 

Esitys liittyy valtion vuoden 2000 talous
arvioesitykseen ja on tarkoitettu käsiteltäväk
si sen yhteydessä. 
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT 

1. Lakiehdotusten perustelut 

1.1 Kemikaalilaki 

2 § Lain soveltamisala. Koska biosidival
misteen teho voi perustua kemikaalin lisäksi 
myös pieneliöön, ehdotetaan kemikaalilain 
soveltamisalaa laajennettavaksi koskemaan 
myös biologisia biosidivalmisteita. Tätä tar
koittava säännös otettaisiin pykälän 2 mo
mentiksi. Voimassa olevaa 2 momenttia vas
taava säännös on tarpeeton, koska säännös 
sisältyy jo 44 §:ään. Lain soveltamisalan 
laajennus on tarpeen, jotta biosidivalmistei
siin ja niiden sisältämiin tehoaineisiin voi
taisiin soveltaa biosidivalmisteita koskevan 6 
luvun lisäksi myös kemikaalilain muihin 
lukuihin sisältyviä yleisiä säännöksiä, kuten 
toiminnanharjoittajan yleisiä velvollisuuksia, 
kieltoja ja rajoituksia, valvontaa, pakkokei
noja ja seuraamuksia sekä muutoksenhakua 
koskevia säännöksiä. Momentissa säädettäi
siin kuitenkin selvyyden vuoksi, ettei 5 lu
kua (ilmoitus uudesta aineesta) ja 7 lukua 
(terveydelle ja ympäristölle vaarallisen kemi
kaalin teollinen käsittely ja varastointi sekä 
luovuttaminen) kuitenkaan sovellettaisi bio
logisiin biosidivalmisteisiin. 

12 §. Biosidivalmiste. Lailla 1412/1992 
kumotun 12 §:n tilalle otettaisiin uusi biosi
divalmisteen määritelmän sisältävä pykälä. 
Määritelmä vastaisi biosididirektiivin 2 ar
tiklan 1 kohdan a) alakohdassa olevaa mää
ritelmää. Direktiivissä olevan biosidituote -
sanan sijasta laissa käytettäisiin kuitenkin 
täsmällisempää biosidivalmisteen käsitettä. 
Tehoaineella tarkoitetaan ainetta, johon bio
sidivalmisteen teho varsinaisesti perustuu. 

Määritelmä on huomattavasti laajempi 
kuin nykyisen lain käsite 
"suojauskemikaali". Biosidivalmisteisiin 
kuuluisi siten laaja joukko erilaisia haitallisia 
eliöitä torjumaan tarkoitettuja valmisteita. 
Asetuksella on tarkoitus säätää tarkemmin, 
mitkä valmisteryhmät olisivat biosidivalmis
teita. 

16 a §. V alintavelvollisuus. Toiminnanhar-

joittajien yleisiä velvollisuuksia nykyisen 
kemikaalilain mukaan ovat huolehtimis-, 
selvilläolo- sekä tiedonantovelvollisuus. Näi
hin lisättäisiin niin sanottu valintavelvolli
suus, jonka mukaan toiminnanharjoittajan on 
silloin, kun se kohtuudella on mahdollista, 
valittava käytettävissä olevista vaihtoehdois
ta se kemikaali tai menetelmä, josta aiheutuu 
vähiten riskiä. Periaatetta sovellettaessa otet
taisiin huomioon riskinarvioinnin ohella ta
loudelliset ja tekniset mahdollisuudet valita 
tarjolla olevista vaihtoehdoista sopivin. Va
lintavelvollisuus olisi ohjeelliseksi tarkoitettu 
säännös, jonka noudattamatta jättämiseen ei 
liittyisi sanktiouhkaa. 

Valintavelvollisuuden noudattaminen jäisi 
kemikaalin käyttäjän harkinnan ja toimin
nan varaan, koska kemikaalin markkinoille 
luovuttajilla tai muilla ulkopuolisilla ei 
yleensä ole riittävästi tietoja käyttötilanteesta 
ja käytettävissä olevista vaihtoehdoista nii
den soveltuvuuden arvioimiseksi. 

Valintavelvollisuus sisältyy YK:n ympäris
tö- ja kehityskonferenssin vuonna 1992 hy
väksymän toimintaohjelman (ns. Agenda 21) 
periaatteisiin. Euroopan unionin neuvosto 
käsitteli asiaa kesäkuussa 1999 hyväksyes
sään yhteisön kemikaalipolitiikkaa koskevat 
päätelmät. Välitöntä velvoitetta kansallisen 
lainsäädännön muuttamiseksi tältä osin ei 
kuitenkaan ole. Euroopan yhteisön jäsen
maista Ruotsi on sisällyttänyt periaatteen 
kansallisiin säädöksiinsä. Suomen työturval
lisuuslain (299/ 1958) 17 §:n mukaan työnan
taja on vaarallisesta aineesta aiheutuvan ter
veyden vaaran poistamiseksi ryhdyttävä tar
peellisiin suojelutoimiin ja jollei tällaisilla 
suojelutoimilla vaaraa voida riittävässä mää
rin poistaa, on vaarallinen aine korvattava 
muulla aineella. 

Biosididirektiivi antaa mahdollisuuden 
käyttää valintaperiaatetta tehoaineiden arvi
oinnissa ja hyväksymistä koskevassa yh
teisötason päätöksenteossa. Direktiivi ei 
edellytä kansallisella tasolla tapahtuvassa 
biosidivalmisteita koskevassa päätöksenteos
sa periaatteen soveltamista. 
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Valintavelvollisuuden soveltamisessa on 
tarpeen ottaa huomioon yhteisölainsäädän
nön kehittyminen ja valintavelvollisuuden 
soveltamisesta saadut kokemukset. 

20 §. Ilmoitusvelvollisuus. Pykälässä sää
dettäisiin uusia aineita koskevasta ilmoitus
velvollisuudesta. Pykälän 2 momentin mu
kaan aine katsotaan uudeksi, jos se ei ole 
ollut käytössä ennen kemikaalilain voimaan
tuloa eli 1 päivää syyskuuta 1990. Säännös 
ehdotetaan vanhentuneena korvattavaksi viit
tauksena kaupallisessa käytössä olevien ai
neiden luetteloon, josta säädettäisiin asetuk
sella. Suomessa on ETA -sopimuksen voi
maantulosta lähtien uusien aineiden ilmoi
tusmenettelyä jo sovellettu aineisiin, joita ei 
ole mainittu tässä luettelossa. Tarkemmat 
säännökset ilmoitusvelvollisuudesta annettai
siin sosiaali- ja terveysministeriön asetuksel
la. 

6 luku. 
Biosidivalmisteet. 

Nykyinen suojauskemikaaleja koskeva 6 
luku (25 -30 §) muutettaisiin kokonaisuu
dessaan. Lukuun sisällytettäisiin biosidival
misteita koskevat erityissäännökset. 

25 §. Hyväksyttämisvelvollisuus. Pykäläs
sä säädettäisiin biosidivalmisteen hyväksyttä
misvelvollisuudesta biosididirektiivin 3 ar
tiklan 1 kohdan mukaisesti. Biosidivalmistet
ta ei saisi luovuttaa markkinoille eikä käyt
tää ilman valmisteen ennakkohyväksyntää. 
Hyväksyttämisvelvollisuus laajenisi koske
maan useita muitakin valmisteryhmiä kuin 
nykyisin säänneltyjä suojauskemikaaleja. 
Velvollisuudesta olisi kuitenkin eräitä poik
keuksia, joista säädettäisiin 30 b ~:ssä. 
Eräissä tapauksissa hyväksymismenettelyn 
korvaisi 30 c §:ssä säädettävä rekiste
röintimenettely. 

Pykälässä säädettäisiin myös hyväksymi
sestä päättävistä viranomaisista, jotka olisi
vat samalla biosididirektiivin 26 artiklassa 
tarkoitettuja toimivaltaisia viranomaisia. Hy
väksymisestä päättäisi valmistetyypistä riip
puen Sosiaali- ja terveydenhuollon tuoteval
vontakeskus tai Suomen ympäristökeskus. 
Viranomaisten työnjaosta säädettäisiin yksi
tyiskohtaisesti asetuksella. 

26 §.Hyväksymisen hakeminen. Pykälän 1 
momentissa säädettäisiin hyväksymisen ha
kijasta. Biosididirektiivin 8 artiklan 1 koh
dan mukaisesti hakijana olisi oltava biosidi
valmisteen ensimmäisestä markkinoille luo-

vuttamisesta vastaava toiminnanharjoittaja 
tai hänen nimeämänsä edustaja. Hakijana 
olisi oltava pysyvä toimipaikka jossakin Eu
roopan yhteisöön kuuluvassa valtiossa. Sään
nös muuttaisi nykyistä käytäntöä, koska suo
jauskemikaalille ja muulle torjunta-aineelle 
voi hakea hyväksymistä vain kotimainen 
valmistaja tai maahantuoja. 

Pykälän 2 momentissa säädettäisiin ylei
sesti hakemuksen sisällöstä biosididirektiivin 
8 artiklan 2 ja 3 kohtien mukaisesti. Hake
muksen sisällöstä ja hakemukseen liitettävis
tä tiedoista on tarkoitus säätää tarkemmin 
ympäristöministeriön asetuksella. Tällä ase
tuksella pantaisiin täytäntöön myös biosidi
direktiivin liitteiden II, III ja IV yksityiskoh
taiset määräykset tehoaineista ja valmisteista 
esitettävistä tiedoista. 

27 §. Hyväksymisen edellytykset. Pykälän 
1 momentissa säädettäisiin biosididirektiivin 
5 artiklan 1 kohdan mukaisesti biosidival
misteen yleisistä hyväksymisen edellytyksis
tä. Biosidivalmiste ja sillä käsitellyt tuotteet 
eivät saisi hyväksymisen ehtojen mukaisesti 
käytettyinä aiheuttaa ilmeistä haittaa ter
veydelle tai ympäristölle. Valmisteen tulisi 
olla lisäksi riittävän tehokas ja käyttötarkoi
tukseensa muutoinkin sopiva. Nämä edelly
tykset vastaavat myös nykyisiä suojauskemi
kaaleille ja muille torjunta-aineille asetettuja 
hyväksymisen edellytyksiä. Lisäksi momen
tissa säädettäisiin, että valmisteen sisältämät 
tehoaineet on täytynyt hyväksyä biosididi
rektiivin liitteeseen 1 tai lA. 

Valmisteen sopivuudella käyttötarkoituk
seensa tarkoitettaisiin muun muassa sitä, että 
valmiste ei saa aiheuttaa kohde-eliöissä vai
kutuksia, joita ei voida hyväksyä, kuten lii
allista resistenssiä tai tarpeetonta kärsimystä 
ja kipua. Myös valmisteen fysikaalisten ja 
kemiallisten ominaisuuksien tulisi olla sellai
sia, että valmiste soveltuu asianmukaiseen 
käyttöön, varastointiin ja kuljetukseen. 

Pykälän 2 momentissa säädettäisiin biosi
didirektiivin 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti 
kiellosta hyväksyä tiettyjä terveydelle vaaral
liseksi luokiteltuja valmisteita yleiseen kulu
tukseen. 

Pykälän 3 momentin mukaan hyväksymi
sen edellytyksiä arvioidessaan viranomaisen 
olisi otettava huomioon biosididirektiivin 
liitteessä VI vahvistetut biosidivalmisteista 
toimitettavien asiakirjojen arviointia koske
vat yleiset periaatteet. 

28 §. Hyväksymispäätös. Pykälän 1 mo
mentin mukaan hyväksyminen voitaisiin an-
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taa vain määräajaksi. Biosididirektiivin 3 
artiklan 6 kohdan mukaan määräaika voi 
olla korkeintaan 10 vuotta. Nykyisen lain 
mukaan suojauskemikaali voidaan hyväksyä 
myös toistaiseksi. Hyväksyminen voitaisiin 
uudistaa, jos hakija on hakenut uudelleen 
hyväksymistä ja hyväksymisen edellytykset 
edelleen täyttyvät. Hyväksymisen kestosta ja 
uudistamisesta on tarkoitus säätää yksityis
kohtaisemmin asetuksella. 

Pykälän 2 momentin mukaan toimivaltai
sen viranomaisen olisi vahvistettava hyväk
symispäätöksen yhteydessä valmisteen käyt
tötarkoitus ja käyttöohje.Hyväksymispäätök
sessä voitaisiin määrätä valmisteen luovutta
misen tai käytön rajoittamisesta vain tietylle 
käyttäjäkunnalle tai erityisen tutkinnon suo
rittaneille henkilöille. Säännös mahdollistaisi 
tarvittaessa esimerkiksi valmisteen käytön 
rajoittamisen vain ammattimaiseen käyttöön. 
Luovutuksen tai käytön ehdoksi mahdolli
sesti asetettava tutkinto vastaisi torjunta-ai
nelaissa tarkoitettua erityistutkintoa, joka 
määrätään kaikkein vaarallisimpien torjunta
aineiden luovuttamisen ehdoksi. Hyväksy
mispäätökseen voitaisiin liittää myös valmis
teen käyttöä, myyntipäällysmerkintöjä, 
markkinointia, toimitettavia lisätietoja ja 
muita hyväksymisen edellytysten täyttämi
seksi tarpeellisia ehtoja. Säännös vastaisi 
nykyistä lainsäädäntöä ja on biosididirektii
vin 5 artiklan 3 kohdan mukainen. 

Pykälän 3 momentissa olisi hyväksymis
päätöstä ja siihen liitettäviä ehtoja koskeva 
asetuksenantovaltuus. 

29 §. Hyväksymisen peruuttaminen tai 
muuttaminen. Toimivaltaisen viranomaisen 
olisi pykälän 1 momentissa säädetyin ehdoin 
peruutettava hyväksyminen väliaikaisesti tai 
kokonaan. Hyväksyminen olisi peruutettava, 
jos päätöksenteon jälkeen osoittautuisi, ettei 
biosidivalmiste täyttäisikään hyväksymisen 
edellytyksiä esimerkiksi sen vuoksi, ettei sen 
sisältämä tehoaine enää sisältyisikään biosi
didirektiivin liitteeseen 1 tai lA. Päätöksen 
ehtojen noudattamatta jättämisestä samoin 
kuin väärien tai harhaanjohtavien tietojen 
antamisesta seuraisi myös hyväksymisen 
peruuttaminen. 

Pykälän 2 momentissa säädettäisiin hy
väksymispäätöksen ehtojen muuttamisesta. 
Biosidivalmisteen käytön ehtoja olisi muu
tettava, jos se uuden tietämyksen perusteella 
arvioitaisiin tarpeelliseksi terveyden ja ym
päristön suojelemiseksi. Pykälän 3 momen
tissa säädettäisiin selvyyden vuoksi, että 

myös hakijalla olisi oikeus hakea hyväksy
misen peruuttamista tai sen ehtojen muutta
mista. 

Pykälän säännökset perustuvat biosididi
rektiivin 6 ja 7 artiklaan ja ne vastaavat 
myös nykyistä lainsäädäntöä. Säännöksiä 
sovellettaisiin soveltuvin osin myös 30 
c §:ssä tarkoitetun rekisteröinnin peruuttami
seen ja muuttamiseen. Asetuksella annettai
siin peruuttamista ja muuttamista koskevasta 
menettelystä tarkentavia säännöksiä, jotka 
vastaisivat direktiivin 6 ja 7 artiklan asian
omaisia säännöksiä. Niiden perusteella vi
ranomainen voisi pyytää tarvittavia lisätieto
ja, jatkaa hyväksymistä väliaikaisesti päätök
sen tarkistamisen ajaksi sekä määrätä peruut
tamispäätöksessä määräaikoja markkinoilla 
olevien valmistemäärien hävittämiselle, va
rastoinnille, markkinoinnille tai käyttämisel
le. 

30 §. Uudet tiedot. Pykälässä säädettäisiin 
hyväksymistä hakeneelle velvollisuus toimit
taa toimivaltaiselle viranomaiselle kaikki 
valmisteen hyväksymiseen mahdollisesti vai
kuttavat uudet tiedot. Säännös perustuu bio
sididirektiivin 14 artiklan 1 kohtaan ja se 
vastaa pitkälti nykyisen suojauskemikaa
liasetuksen 6 §:ää. Toiminnanharjoittajaan 
suoraan kohdistuvana velvoitteen siutäminen 
lakiin on perusteltua. 

30 a §. Tietojen käyttö toisen hakemuksen 
käsittelyssä. Nykyisen suojauskemikaaleja ja 
muita torjunta-aineita koskevan käytännön 
mukaan hakijan tai hänen päämiehensä 
omistamat tutkimusaineistot katsotaan yksi
tyiseksi omaisuudeksi eikä niiden käyttö 
toisen hakijan hyväksi ole mahdollista ilman 
aineiston omistajan kirjallista suostumusta. 
Tämä aineiston nauttima suoja on päättymä
tön. Biosididirektiivin 12 artiklan mukaan 
pääsääntö säilyisi edelleen samana kuitenkin 
siten, että tietoaineistolla olisi tietyn mittai
nen suoja-aika, jonka päätyttyä aineisto va
pautuisi myös muiden hakijoiden käyttöön. 
Suoja-aikojen pituuksista on säädetty biosi
didirektiivin 12 artiklan 1 ja 2 kohdassa. Ne 
vaihtelevat 5 vuodesta 15 vuoteen riippuen 
muun muassa siitä, onko tutkimuksen koh
teena ollut tehoaine uusi vai biosididirektii
vin täytäntöönpanon määräpäivänä jo käy
tössä oleva. Suoja-ajoista on tarkoitus säätää 
yksityiskohtaisesti asetuksella. 

Tietojen käyttöoikeutta koskevat säännök
set vaihtelevat nykyisin suuresti eri maissa. 
Eräissä maissa, kuten Tanskassa, hakijan 
toimittama aineisto ei nauti suojaa, vaan 
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muiden hakijoiden on mahdollista viitata 
toimitettuun aineistoon. Suomessa on jo 
muun muassa torjunta-ainelaissa säädetty 
kasvinsuojeluaineita koskevien tietojen mää
räaikaisesta suojasta. 

30 b §. Poikkeukset hyväksyttämisvelvolli
suudesta. Pykälässä säädettäisiin kahdesta 
poikkeuksesta, joiden mukaan biosidivalmis
tetta ei tarvitse hyväksyttää. Nämä poik
keukset perustuvat biosididirektiivin yksi
tyiskohtaisiin säännöksiin. Direktiivin 3 ar
tiklan 1 kohdan ii) alakohdan mukaan jäsen
valtioiden on sallittava ilman hyväksymistä 
tai ilmoitusta niin sanottujen yleiskemikaali
en markkinoille saattaminen ja käyttö biosi
ditarkoitukseen, jos ne on mainittu direktii
vin liitteessä IB. Yleiskemikaalilla tarkoite
taan ainetta, jota pääasiassa käytetään muu
ten kuin torjunta-aineena, mutta jolla on 
myös vähäistä käyttöä biosidinä joko sel
laisenaan tai yksinkertaisena seoksena. Täl
laisia aineita voisivat olla esimerkiksi etanoli 
ja hiilidioksidi. Yleiskemikaaleja koskeva 
poikkeus sisältyisi 1 momentin 1 kohtaan. 

Pykälän 1 momentin 2 kohdassa säädettäi
siin niin sanottuja vähäriskisiä biosidivalmis
teita koskevasta poikkeuksesta biosididirek
tiivin 3 artiklan 2 kohdan i) alakohdan mu
kaisesti. Vähäriskisellä valmisteella tarkoite
taan direktiivin 2 artiklan 1 kohdan b) ala
kohdan mukaan valmistetta, jonka tehoainei
na on yksinomaan direktiivin liitteessä IA 
mainittuja aineita ja joka ei sisällä mitään 
vaaralliseksi luokiteltua tai ominaisuuksil
taan sellaiseen verrattavaa ainetta. Tällainen 
valmiste saisi 2 momentin mukaan käyttö
olosuhteissa aiheuttaa ainoastaan vähäisen 
riskin terveydelle ja ympäristölle. 

30 c §. R ekisteröinti. Pykälässä säädettäi
siin 30 b §:n 1 momentin 2 kohdassa tarkoi
tettuja vähäistä riskiä aiheuttavia biosidival
misteita koskevasta rekisteröintimenettelystä, 
joka olisi hyväksyttämiseen rinnastettava, 
mutta sitä tietovaatimuksiltaan ja hallinnolli
sesti olennaisesti keveämpi menettely. Re
kisteröintivelvollisuus perustuu biosididirek
tiivin 3 artiklan 2 kohtaan. Rekisteröintiä 
haettaisiin samoilta toimivaltaisilta viran
omaisilta kuin hyväksymistäkin, ja siitä olisi 
soveltuvin osin voimassa, mitä 26-30 a 
§:ssä hyväksymisestä säädettäisiin. Rekiste
röintihakemuksesta tehtäisiin siten päätös, 
joka olisi määräaikainen, ja rekisteröintiä 
voitaisiin muuttaa tai se voitaisiin peruuttaa. 
Viranomaisten toimivallan jaosta Ja muusta 
rekisteröintiä koskevasta menettelystä sää-

dettäisiin asetuksella. 
30 d §. Poikkeuksellinen käyttö ja väliai

kainen hyväksyminen. Biosididirektiivissä 
säädetään kahdesta eri tapauksesta, joissa 
toimivaltainen viranomainen voi poiketa 27 
§:ssä säädetyistä hyväksymisen edellytyksis
tä. Pykälässä säädettäisiin asiasta vain ylei
sesti ja tarkemmat säännökset annettaisiin 
asetuksella. Jäsenvaltio voi direktiivin 15 
artiklan 1 kohdan mukaan hyväksyä rajoitet
tuun ja valvottuun käyttöön korkeintaan 120 
päivän ajaksi sellaisen biosidivalmisteen, 
joka ei täytä direktiivin vaatimuksia. Edelly
tyksenä tällöin on, että hyväksyminen on 
tarpeellista ennalta arvaamattoman vaaran 
takia, jota ei voida torjua muulla tavoin. 

Toisesta poikkeuksesta säädetään direktii
vin 15 artiklan 2 kohdassa. Sen mukaan jä
senvaltio voi hyväksyä väliaikaisesti kor
keintaan kolmen vuoden ajaksi sellaisen bio
sidivalmisteen markkinoille luovuttamisen, 
jonka sisältämästä tehoaineesta on tehty di
rektiivin mukainen hakemus, mutta jota ei 
vielä ole hyväksytty direktiivin liitteeseen I 
tai IA. Jäsenvaltion on tällöin kuitenkin var
mistuttava, että direktiivissä säädetyt muut 
hyväksymisen edellytykset täyttyvät. Väliai
kaista hyväksymistä on mahdollista jatkaa 
yhdellä vuodella. 

30 e §. Koetoiminta. Pykälässä ehdotetaan 
säädettäväksi, että biosidivalmisteen, jota ei 
ole hyväksytty, sekä siinä käytetäväksi tar
koitetun tehoaineen saa luovuttaa mark
kinoille tutkimus- ja kehittämiskokeiden 
suorittamiseksi ainoastaan asetuksella sää
dettävin ehdoin. Biosididirektiivin 17 artikla 
edellyttää koetoimintaa koskevaa kansallista 
sääntelyä. Myös voimassa olevassa kemikaa
lilaissa on suojauskemikaaleilla tehtäviä ko
keita koskeva säännös. 

Koetoiminnasta ja siihen liittyvistä velvol
lisuuksista säädettäisiin tarkemmin valtio
neuvoston asetuksella, jolla pantaisiin täy
täntöön biosididirektiivin yksityiskohtaiset 
säännökset. Tuotannollisesta kokeesta olisi 
ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle. 
Koe, josta voisi aiheutua päästöjä ympäris
töön, edellyttäisi toimivaltaisen viranomaisen 
luvan. Viranomainen voisi asettaa kokeen 
suorittamiselle ehtoja tai kieltää kokeen ko
konaan, jos se olisi tarpeen terveyden tai 
ympäristön suojelemiseksi. Y mpäristöminis
teriön asetuksella säädettäisiin lisäksi koeil
moituksen ja koelupahakemuksen sisällöstä. 

30 f §. Tehoaineen markkinoille luovutta
minen. Biosididirektiivin 9 artiklan perus-
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teella jäsenvaltioiden on määrättävä, että jos 
aine on biosidivalmisteissa käytettävä uusi 
tehoaine, sitä ei saa saattaa markkinoille, 
ellei jäsenvaltiolle ole toimitettu direktiivissä 
edellytettyjä asiakirjoja ja ellei aine ole luo
kiteltu, pakattu ja merkitty asiaa koskevien 
säännösten mukaisesti. Tämän mukaisesti 
pykälässä ehdotetaan säädettäväksi, ettei sel
laista tehoainetta, joka ei ole ollut mark
kinoilla tämän lain voimaan tullessa, saa 
luovuttaa markkinoille biosidikäyttöön, ellei 
siitä ole ilmoitettu toimivaltaiselle viran
omaiselle. Asiasta säädettäisiin tarkemmin 
asetuksella. 

Vaatimus luokitella, pakata ja merkitä ke
mikaali koskee Suomessa kaikkia kemikaale
ja, myös biosidivalmisteiden tehoaineita. 
Näistä seikoista ei siten ole tarpeen erikseen 
säätää. 

30 g §. Biosidivalmisteen käyttö. Pykäläs
sä säädettäisiin yleisellä tasolla biosidival
misteen käytöstä. Sallittua olisi vain käyttö
ohjeiden mukainen ja muutoinkin asianmu
kainen käyttö. Asinmukaisen käytön vaati
mus sisältyy myös voimassa olevaan suo
jauskemikaali- ja torjunta-ainelainsäädän
töön. Biosididirektiivissä vaatimus perustuu 
3 artiklan 7 kohtaan, jossa lisäksi selvenne
tään, mitä asianmukaisella käytöllä tarkoite
taan. Oikeaan käyttöön kuuluu, paitsi hyväk
symispäätöksen ehtojen noudattaminen, 
myös fysikaalisten, biologisten, kemiallisten 
tai tarvittaessa muiden menetelmien järkevä 
yhdistäminen siten, että biosidivalmisteiden 
käyttö voidaan rajoittaa tarvittavaan vä
himmäismäärään. Asianmukaisen käytön 
velvoite liittyy näin ollen läheisesti lakieh
dotuksen 16 a §:ssä tarkoitettuun valintaperi
aatteeseen. 

Pykälässä viitataan lisäksi yleisesti muu
hun biosidivalmisteiden käyttöä sääntelevään 
lainsäädäntöön. Biosidivalmisteiden käyttöä 
säännellään muun muassa metsästyslailla, 
kalastuslailla, työturvallisuuslailla ja ter
veydensuojelulailla sekä niiden nojalla anne
tuilla säännöksillä. Biosididirektiivin johdan
to-osan 10 kohdan perusteella jäsenvaltiot 
ovat oikeutettuja asettamaan lisävaatimuksia 
biosidivalmisteiden käytölle ympäristön ja 
terveyden suojelemiseksi. Lisävaatimukset 
eivät saa kuitenkaan olla ristiriidassa yh
teisön lainsäädännön kanssa. 

52 §. Rangaistukset. 6 luvun muutosten 
vuoksi pykälän 1 momentin 2 kohdan pykä
läviittauksia ja sanamuotoja tarkistettaisiin 
vastaavasti. Koska lain soveltamisala 2 §:ään 

ehdotetun muutoksen myötä kattaisi myös 
biologiset biosidivalmisteet, koskisi 52 § 
kokonaisuudessaan myös niitä. 

55 §.Muutoksenhaku. Pykälän 2 moment
tia ehdotetaan selvennettäväksi niin, että 
viittaus hallintolainkäyttölakiin (586/1996) 
koskisi kaikkia muita kemikaalilain nojalla 
annettuja viranomaispäätöksiä paitsi kunnan 
viranhaltijan päätöksiä, joita koskevasta oi
kaisumenettelystä säädetään pykälän 1 mo
mentissa. Siten myös biosidivalmisteita kos
kevista päätöksistä valitettaisiin hallinto-oi
keuslaissa ( 430/ 1999) tarkoitettuun hallinto
oikeuteen, jonka päätöksestä voisi valittaa 
edelleen korkeimpaan hallinto-oikeuteen. 

56 §. Täytäntöönpano. Pykälän sisältämiä 
viittauksia 6 luvun säännöksiin tarkistettai
siin vastaamaan ehdotettuja pykälämuutok
sia. 

57 §. Testauslaboratoriot. Pykälän mukaan 
Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvonta
keskus voi hyväksyä kemikaalilain mukaisia 
tutkimuksia tekevän laboratorion valtuute
tuksi testauslaboratorioksi. Laissa ei ole tar
kempia säännöksiä hyväksymismenettelystä. 
Koska tätä koskevat säännökset on tarkoi
tuksenmukaista antaa sosiaali- ja terveysmi
nisteriön asetuksella, pykälän 2 momenttiin 
ehdotetaan lisättäväksi hyväksymismenette
lyä koskeva ministeriön asetuksenantoval
tuus. 

57 a §. Eläinkokeet. Selkärankaisilla eläi
millä tehtävien eläinkokeiden vähentäminen 
on biosididirektiivin johdanto-osassa todettu 
tärkeäksi. Direktiivin 13 artiklan säännöksil
lä pyritään välttämään selkärankaisilla eläi
millä tehtävien kokeiden toistaminen säätä
mällä menettelystä, jota hakijan ja toimival
taisen viranomaisen on noudatettava ennen 
kuin selkärankaisilla eläimillä suoritetaan 
uusia kokeita. 

Voimassa oleva pykälä sisältää säännökset 
koe-eläinten määrien ja kärsimysten rajoitta
misesta, mutta se ei sisällä velvoitetta välttää 
eläinkokeiden suorittamista. Myöskään eläin
suojelulaki (247/1996) tai koe-eläintoi
minasta annettu asetus (1 07611985) eivät si
sällä tällaistä velvoitetta. Tästä syystä pykä
län alkuun ehdotetaan lisättäväksi asiaa kos
keva säännös. Yksityiskohtaisemmat sään
nökset eläinkokeiden toistamisen välttämistä 
koskevista biosididirektiivin edellyttämistä 
menettelytavoista annettaisiin ym~äristömi
nisteriön asetuksella. Vastaavanlaisista Eu
roopan yhteisön lainsäädäntöön perustuvista 
menettelytavoista on jo säädetty uusien ai-
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neiden ilmoitusmenettelystä annetulla sosiaa
li- ja terveysministeriön päätöksellä 
(164211993). Pykälässä säädettäisiin tämän 
vuoksi molemmille ministeriöille asetuk
senantovaltuus. 

Direktiivin 13 artiklan 2 kohdan kolman
nessa alakohdassa viitataan jäsenvaltion 
mahdollisuuteen käyttää kansallisia toimia 
pakottaakseen alueelleen sijoittuneet hakijat 
yhteistyöhön tutkimusaineiston jakamiseksi. 
Suomessa ei sellaisia toimia ole nykyisen 
lainsäädännön nojalla mahdollista käyttää. 
Pakotteita ei tässä yhteydessä ehdoteta sää
dettäväksi, koska kyseessä on laajempi kuin 
pelkästään biosididirektiivin täytäntöönpanoa 
koskeva asia. Asia vaatii laajempaa valmis
telua, johon ei tässä yhteydessä ole ollut 
mahdollisuutta. 

Pykälän 2 momentiksi otettaisiin viittaus 
koe-eläinten suojelua koskevaan lainsäädän
töön eli eläinsuojelulakiin ja koe-eläintoi
minnasta annettuun asetukseen. Kielto aihe
uttaa tarpeettomia kärsimyksiä koe-eläimille 
ja velvoite koe-eläinten määrien rajoittami
seksi sisältyy jo näihin säädöksiin, joten ke
mikaalilaista poistettaisiin näitä velvoitteita 
koskevat säännökset. Pykälän otsikko korjat
taisiin vastaamaan eläinsuojelulainsäädän
nössä käytettyä termiä. 

59 a §. Vaatimus liike- ja ammattisalai
suuden suojaamiseksi. Viranomaisten toi
minnan julkisuudesta annetun lain 
(621/1999) mukaan asiakirjojen salassapi
dosta voidaan säätää vain lailla. Tästä syystä 
lain säätämisen yhteydessä muutettiin myös 
kemikaalilakia siten, että aiemmin asetuksiin 
sisältyneet salassapitosäännökset siirrettiin 
lakitasolle. Uuden 59 a §:n sanamuotoon 
ehdotetaan tehtäväksi tarvittavat tekniset 
korjaukset. Pykälä vastaa yhdessä viran
omaisten toiminnan julkisuudesta annetun 
lain säännösten kanssa biosididirektiivin 19 
artiklan 1 ja 2 kohdan sekä 3 kohdan toisen 
alakohdan säännöksiä. 

59 c §. Biosidivalmistetta koskevan liike
ja ammattisalaisuuden rajaus. Pykälässä 
säädettäisiin, mitkä biosidivalmisteita koske
vat tiedot eivät missään tapauksessa voisi 
olla salassapidettäviä. Säännös vastaa direk
tiivin 19 artiklan 3 kohdan määräyksiä ja se 
korvaisi nykyisen suojauskemikaaleja koske
van vastaavan säännöksen. Sen lisäksi, mitä 
direktiivissä säädetään, pykälässä edellytet
täisiin voimassa olevaa suojauskemikaaleja 
koskevaa säännöstä vastaavasti, että myös
kään tietoa siitä, miten biosidivalmisteella 
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käsitellystä tuotteesta syntyvä jäte tulee käsi
tellä, ei voitaisi pitää salassa. 

1.2 T01junta-ainelaki 

1 ja 3 §. Koska muita torjunta-aineita kuin 
kasvinsuojeluaineita koskeva sääntely siirtyi
si torjunta-ainelaista kemikaalilakiin, olisi 
torjunta-aineen määritelmä vastaavasti rajat
tava koskemaan vain kasvinsuojeluaineet 
Määritelmä otettaisiin pykälän 1 momenttiin 
yhdistämällä nykyisen 1 §:n 1 momentti ja 3 
§:n 2 momentti. Samalla 3 § kumottaisiin. 
Torjunta-ainelain soveltamisala vastaisi 
muutoksen jälkeen kasvinsuojeluaineiden 
markkinoille saattamisesta annetun direktii
vin 911414/ETY soveltamisalaa. 

4 §. Pykälästä poistettaisiin maininta 
muusta torjunta-aineesta. 

4 b §. Yksinomaan muiden torjunta-ainei
den hyväksymisen edellytyksiä koskeva py
kälä kumottaisiin. 

1.3 Terveydensuojelulaki 

21 §. Talousvettä koskevat asetuket. Py
kälän 1 momentin mukaan sosiaali- ja ter
veysministeriöllä on oikeus antaa tarkempia 
määräyksiä muun muassa talousveden desin
fioinnista ja käsittelyyn käytettävistä aineis
ta. Desinfiointiaineet ovat biosidivalmisteita, 
joiden hyväksymisestä säädettäisiin kemi
kaalilaissa. Selvyyden vuoksi ehdotetaan 
momenttiin lisättäväksi tätä tarkoittava viit
taus. Lisäksi korvattaisiin pykälän otsikossa 
oleva ilmaisu "yleiset määräykset" uuden 
perustuslain mukaisesti ilmaisulla 
"asetukset" ja tehtäisiin myös säännösteks
tiin tästä aiheutuvat korjaukset. Pykälän 2 
momentissa tarkoitetun asetuksen antajaksi 
säädettäisiin sosiaali- ja terveysministeriö. 

2. Tarkemmat säännökset ja 
määräykset 

Biosididirektiivin asianmukainen täytän
töönpano edellyttää ehdotettujen lakien sää
tämisen lisäksi runsaasti alemmanasteista 
sääntelyä. Kemikaalilain nojalla olisi tarpeen 
antaa biosidiasetus, jossa olisivat muun 
muassa tarkemmat säännökset biosidivalmis
teryhmistä ja siitä, kumpi toimivaltainen vi
ranomainen hyväksyy kunkin ryhmän val
misteet. Asetuksella annettaisiin myös tar
kemmat säännökset hyväksymismenettelystä, 
hyväksymispäätöksestä, hyväksymisen vasta-
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vuoroisesta tunnustamisesta, tietoaineistojen 
suoja-ajoista, poikkeuksista, koetoiminnasta, 
valmisteiden luokituksesta, merkinnöistä ja 
pakkaamisesta sekä eräistä muista seikoista. 

Eräistä biosidivalmisteiden tarkastusmenet
telyn yksityiskohdista, kuten hakemuksen 
sisällöstä ja tutkimusvaatimuksista säädettäi
siin ympäristöministeriön asetuksella. Niin
ikään ministeriön asetuksella säädettäisiin 
Euroopan komission biosididirektiivin liittei
siin I, IA ja IB hyväksymistä tehoaineista ja 
hyväksymiseen liittyvistä ehdoista. 

3 Voimaantulo 

EU:n jäsenvaltioiden on saatettava biosidi
direktiivin määräykset voimaan 24 kuukau
den kuluessa direktiivin voimaantulosta eli 
viimeistään 13 päivänä toukokuuta 2000. 
Tämän vuoksi ehdotetaan, että esitykseen 
sisältyvät lait tulisivat voimaan tuona ajan
kohtana. Myös alemmanasteiset säädökset 
on tarkoitus saattaa voimaan samana ajan
kohtana. 

Sama voimaantulon määräpäivä on myös 
ajankohta, jota ennen biosidivalmisteen teho
aineen on oltava Euroopan yhteisön tullialu
een markkinoilla, jotta siihen sovellettaisiin 
direktiivin siirtymäsäännöksiä. Voimaantulo
päivän jälkeen markkinoille tuleviin tehoai
neisiin ja niitä sisältäviin biosidivalmisteisiin 
sovellettaisiin uusia säännöksiä, mikä tar
koittaa, ettei niitä saisi luovuttaa markkinoil
le tai käyttää ilman hyväksymistä. 

Kemikaalilakiin ja torjunta-ainelakiin otet
tavien siirtymäsäännösten mukaan lain voi
maan tullessa Euroopan yhteisön alueella 
markkinoilla olevia tehoaineita sisältäviin 
biosidivalmisteisiin sovellettaisiin nykyisiä 
säännöksiä siihen asti kunnes kyseisen teho
aineen sisällyttämisestä direktiivin liitteeseen 
I, IA tai IB on tehty komission päätös. Näin 
ollen suojauskemikaalien ennakkohyväksy
mis- ja ilmoitusmenettelyt säilyisivät aina 
siihen asti kunnes viimeinenkin kyseisissä 
valmisteissa käytössä oleva vanha tehoaine 
olisi arvioitu ja päätetty sen sisällyttämisestä 
direktiivin liitteeseen. Sama koskisi myös 
torjunta-ainelain mukaisia muita torjunta
aineita. Komission päätöksissä tehoaineiden 
hyväksymisestä asetettaisiin määräajat sille, 
mihin mennessä jäsenvaltioiden on viimeis-

tään käsiteltävä tehoainetta sisältävien val
misteiden hyväksyminen direktiivin edellyt
tämällä tavalla tai, päätöksen ollessa kieltei
nen, mihin mennessä jäsenvaltion on varmis
tettava tehoainetta sisältävien biosidivalmis
teiden poistaminen markkinoilta. 

Poikkeuksena edellä olevasta pääsäännöstä 
ehdotetaan säädettäväksi, että markkinoilla 
olevia tehoaineita sisältäville kiinnittymi
senestoaineille (antifouling-valmisteet) on 
haettava 25 §:ssä tarkoitettua hyväksymistä 
vuoden 2002 alkuun mennessä. Biosididirek
tiivin 16 artiklan 1 kohta mahdollistaa sen, 
että jäsenvaltiot ryhtyvät soveltamaan direk
tiivin määräyksiä jo ennen siirtymäajan päät
tymistä. Perusteena hyväksyttämisvelvolli
suuden muita aikaisemmalle soveltamiselle 
on, että kiinnittymisenestoaineista aiheutuu 
niiden käyttötarkoituksen vuoksi vesiympä
ristön suoraa altistumista. Koska Itämeri on 
ekosysteeminä erityisen herkkä haitallisten 
aineiden vaikutuksille, on kiinnittymi
senestoaineet tarkoituksenmukaista saattaa 
Suomessa hyväksymismenettelyn purnn 
mahdollisimman nopeasti. Hyväksymis
menettely mahdollistaa valmistekohtaisen 
käyttöohjeiden ja käytön ehtojen asettami
sen, mikä on erityisesti ympäristöhaittojen 
ehkäisemiseksi tarpeellista. 

Kemikaalilain siirtymäsäännöksen mukaan 
kiinnittymisenestoaineiden hyväksymisestä 
päätettäessä ei sovellettaisi 27 §:n 1 momen
tin 1 kohtaa ennen kuin tehoaineen hyväksy
misestä yhteisötasolla on tehty päätös. Siir
tymäaikana tulisi tarvittaessa soveltaa direk
tiivin antamaa mahdollisuutta joustaa hyväk
symishakemuksen tutkimusvaatimuksista. 
Tämä olisi tarpeellista, koska määräaika ha
kemuksen tekemiselle olisi olennaisesti lyhy
empi kuin direktiivin mukainen siirtymäaika 
eikä hakijoilla siten olisi välttämättä riittä
västi aikaa tuottaa kaikkia tarvittavia tutki
muksia. Koska kiinnittymisenestoaineet ovat 
jo ennakkohyväksymismenettelyn piirissä 
monissa maissa, ei hyväksymismenettelyn 
nopeampi soveltaminen näihin valmisteisiin 
aiheuttaisi toiminnanharjoittajille kohtuuton
ta haittaa. 

Edellä esitetyn perusteella annetaan Edus
kunnan hyväksyttäviksi seuraavat lakiehdo
tukset 
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1. 
Laki 

kemikaalilain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 14 päivänä elokuuta 1989 annetun kemikaalilain (744/1989) 2 §:n 2 momentti, 

20 §:n 2 momentti, 6 luku, 52 §:n 1 momentin 2 kohta, 55 §:n 2 momentti, 56 §, 57 §:n 2 
momentti sekä 57 a, 59 a ja 59 c §, 

sellaisina kuin niistä ovat 2 §:n 2 momentti sekä 56 ja 57 a § laissa 1412/1992, 6 luku 
siihen myöhemmin tehtyine muutoksineen, 55 §:n 2 momentti laissa 57/1999, 57 §:n 2 mo
mentti laissa 1147/1994 sekä 59 a ja 59 c § laissa 65911999, sekä 

lisätään lakiin siitä mainitulla lailla 1412/1992 kumotun 12 §:n tilalle uusi 12 §ja lakiin 
uusi 16 a § seuraavasti: 

2 § 

Lain soveltamisala 

Tätä lakia, 5 ja 7 lukua lukuun ottamatta, 
sovelletaan myös sellaisiin biosidivalmistei
siin, joiden teho perustuu pieneliöön. 

12 § 

B iosidivalm iste 

Tässä laissa tarkoitetaan biosidivalmisteel
la yhtä tai useampaa tehoainetta sisältävää 
valmistetta, joka on käyttäjälle toimitettavas
sa muodossa ja joka kemiallisesti tai biologi
sesti tuhoaa, torjuu tai tekee haitattomaksi 
vahingollisia eliöitä, estää niiden vaikutusta 
tai rajoittaa muulla tavoin niiden esiintymis
tä. 

16 a § 

V alintavelvollisuus 

Kemikaalista aiheutuvien haittojen eh
käisemiseksi toiminnanharjoittajan on silloin, 
kun se on kohtuudella mahdollista, valittava 
käyttöön olemassa olevista vaihtoehdoista 

kemikaali tai menetelmä, josta aiheutuu vä
hiten vaaraa. 

20 § 

Ilmoitusvelvollisuus 

Aine katsotaan uudeksi, jos sitä ei ole 
mainittu kaupallisessa käytössä olevien ainei 
den luettelossa. Tarkemmat säännökset luet
telosta annetaan asetuksella. Sosiaali- ja ter
veysmnisteriö voi säätää tarkemmin, mitä 
aineita ilmoitusvelvollisuus koskee. 

6 luku 

Biosidivalmisteet 

25 § 

Hyväksyttämisvelvollisuus 

Biosidivalmistetta ei saa luovuttaa mark
kinoille eikä käyttää ilman valmisteen hy
väksymistä, ellei jäljempänä toisin säädetä. 
Hyväksymisestä päättää Sosiaali- ja ter
veydenhuollon tuotevalvontakeskus tai Suo
men ympäristökeskus (toimivaltaiset viran
omaiset). Viranomaisten välisestä toimival
lan jaosta säädetään asetuksella. 
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%§ ~§ 

Hyväksymisen hakeminen Hyväksymispäätös 

Biosidivalmisteen hyväksymistä voi itse tai 
edustajansa välityksellä hakea se, joka vastaa 
ensi kertaa biosidivalmisteen markkinoille 
luovuttamisesta Suomessa. Hakijana on olta
va pysyvä toimipaikka Euroopan yhteisön 
alueella. 

Hakemuksessa on esitettävä hyväksymisen 
edellytysten arviointia varten tarvittavat tie
dot valmisteen terveys- ja ympäristövaiku
tuksista, tehokkuudesta ja muista ominai
suuksista. Hakemuksesta ja siihen liitettävis
tä tiedoista säädetään tarkemmin ympäristö
ministeriön asetuksella. 

27 § 

Hyväksymisen edellytykset 

Biosidivalmiste hyväksytään, jos seuraavat 
edellytykset täyttyvät: 

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

2) biosidivalmiste ja sillä käsitellyt tuotteet 
tai sen käytöstä aiheutuvat jäämät eivät val
mistetta hyväksymisen ehtojen mukaan käy
tettäessä aiheuta ilmeistä haittaa terveydelle 
tai ympäristölle; 

3) bwsidivalmiste on riittävän tehokas ja 
käyttötarkoitukseensa sopiva; sekä 

4) käytettävissä on määritysmenetelmät 
biosidivalmisteen sisältämille tehoaineille 
sekä sellaisille valmisteen sisältämille aineil
le ja käytöstä aiheutuville jäämille, joilla voi 
olla merkittäviä terveys- tai ympäristövaiku
tuksia. 

Biosidivalmistetta, joka luokitellaan kemi
kaaliasetuksen 3 §:n nojalla myrkylliseksi, 
erittäin myrkylliseksi tai ryhmään 1 tai 2 
kuuluvaksi syöpää aiheuttavaksi tai ryhmään 
1 tai 2 perimää vaurioittavaksi tai ryhmään 1 
tai 2 kuuluvaksi lisääntymiselle vaaralliseksi 
kemikaaliksi, ei saa hyväksyä luovutettavak
si yleiseen kulutukseen. 

Toimivaltaisen viranomaisen on hyväksy
misen edellytyksiä arvioidessaan otettava 
huomioon, mitä biosididirektiivin liitteessä 
VI säädetään biosidivalmisteista toimitettavi
en asiakirjojen arviointia koskevista yleisistä 
periaatteista. 

Hyväksyminen annetaan määräajaksi ja se 
voidaan hakemuksesta uudistaa, jos hyväk
symisen edellytykset edelleen täyttyvät. 

Biosidivalmisteen hyväksyessään toimival
tainen viranomainen vahvistaa valmisteen 
käyttötarkoituksen ja käyttöohjeen. Hyväksy
mispäätöksessä voidaan määrätä myös biosi
divalmisteen luovuttamisen tai käytön rajoit
tamisesta vain tietylle käyttäjäkunnalle tai 
erityisen tutkinnon suorittaneille. Lisäksi hy 
väksymispäätökseen voidaan liittää hyväksy
misen edellytysten täyttämiseksi tarpeellisia 
ehtoja. 

Hyväksymispäätöksestä ja siihen liitettä
vistä ehdoista säädetään tarkemmin asetuk
sella. 

29 § 

Hyväksymisen peruuttaminen tai 
muuttaminen 

Biosidivalmisteen hyväksyminen on peruu
tettava, jos: 

1) biosidivalmiste ei enää täytä 27 §:n mu
kaisia edellytyksiä; 

2) hyväksymispäätökseen liitettyjä ehtoja 
ei ole noudatettu; tai 

3) hyväksymiseen vaikuttaneista seikoista 
on annettu vääriä tai harhaanjohtavia tietoja. 

Hyväksymispäätöksen ehtoja on muutetta
va, jos se on tarpeen tieteellisistä tai tekni
sistä syistä taikka terveyden tai ympäristön 
suojelemiseksi. 

Hyväksyminen voidaan peruuttaa tai sen 
ehtoja muuttaa myös hakijan omasta aloit
teesta. 

30 § 

Uudet tiedot 

Hyväksymistä hakeneen on välittömästi 
ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle 
tehoainetta, sitä sisältävää biosidivalmistetta 
ja niiden vaikutuksia koskevat uudet tiedot, 
joista hänen voidaan kohtuudella olettaa ole
van selvillä ja jotka saattavat vaikuttaa hy
väksymisen voimassaolon jatkamiseen. 
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30 a § 

Tietojen käyttö toisen hakemuksen 
käsittelyssä 

Toimivaltainen viranomainen saa käyttää 
hakijan toimittamia, muita kuin yleisesti saa
tavilla olevia tietoja toisen hakemuksen kä
sittelyssä vain, jos tietojen omistaja on anta
nut siihen kirjallisen suostumuksen tai jos 
asetuksella tarkemmin säädettävä, biosididi
rektiiviin perustuva tietoaineiston suoja-aika 
on päättynyt. 

30 b § 

Poikkeukset hyväksyttämisvelvollisuudesta 

Edellä 25 §:ssä tarkoitettua hyväksymistä 
ei vaadita: 

1) biosidivalmisteelta, joka on biosididi
rektiivin liitteessä IB mainittu yleiskemikaa
li; eikä 

2) biosidivalmisteelta, jonka sisältämät 
tehoaineet on lueteltu biosididirektiivin liit
teessä IA ja joka käyttöolosuhteissa aiheut
taa vain vähäisen riskin terveydelle ja ympä
ristölle. 

Edellä 1 momentin 2 kohdassa tarkoitettu 
biosidivalmiste ei saa sisältää tämän lain 
perusteella vaaralliseksi luokiteltua tai omi
naisuuksiltaan sellaiseen verrattavaa ainetta. 

30 c § 

R ekisteröinti 

Edellä 30 b §:n 1 momentin 2 kohdassa 
tarkoitettu biosidivalmiste on rekisteröitävä 
ennen sen markkinoille luovuttamista tai 
käyttöön ottamista. Rekisteröintiä on haetta
va Sosiaali- ja terveydenhuollon tuoteval
vontakeskukselta tai Suomen ympäristökes
kukselta siten kuin viranomaisten välisestä 
toimivallan jaosta asetuksella säädetään. Re
kisteröinnistä on muuten soveltuvin osin 
voimassa mitä 26-30 §:ssä säädetään hy
väksymisestä. 

Rekisteröintihakemuksesta ja siihen liitet
tävistä tiedoista säädetään tarkemmin ympä
ristöministerin asetuksella. 

30 d § 

Poikkeuksellinen käyttö ja väliaikainen 
hyväksyminen 

Sen estämättä, mitä 27 §:ssä säädetään, 
toimivaltainen viranomainen voi antaa luvan 
biosidivalmisteen poikkeukselliseen käyttöön 
määräajaksi, jos se on tarpeen ennakoimatto
man vaaran takia eikä vaaraa voida torjua 
muilla keinoilla. 

Toimivaltainen viranomainen voi hyväksyä 
väliaikaisesti sellaisen biosidivalmisteen 
markkinoille luovuttamisen, jonka sisältämää 
tehoainetta ei ole hyväksytty biosididirektii
vin liitteeseen I tai IA ja Joka ei ole ollut 
markkinoilla ennen tämän lain voimaantuloa. 
Väliaikaisen hyväksymisen edellytyksenä on 
kuitenkin, että biosidivalmiste täyttää 27 §:n 
1 momentin 2-4 kohdassa säädetyt hyväk
symisen edellytykset ja sen sisältämä tehoai
ne täyttää biosididirektiivin mukaiset hyväk
symisen edellytykset. 

Luvasta poikkeukselliseen käyttöön ja väli
aikaisesta hyväksymisestä säädetään tarkem
min asetuksella. 

30 e § 

Koetoiminta 

Biosidivalmisteen, jota ei ole hyväksytty 
tai rekisteröity, sekä ainoastaan biosidival
misteessa käytettäväksi tarkoitetun tehoai
neen saa luovuttaa markkinoille tutkimus- ja 
kehittämistyöhön liittyvien kokeiden suorit
tamiseksi ainoastaan valtioneuvoston ja ym
päristöministeriön asetuksessa säädettävillä 
ehdoilla. Tällainen koe voi edellyttää ilmoi
tuksen tekemistä tai luvan hakemista toimi
valtaiselta viranomaiselta. Koe voidaan tar
vittaessa kieltää, tai sen suorittamiselle voi
daan asettaa ehtoja, jos se on tarpeen ter
veyden tai ympäristön suojelemiseksi. 

Ilmoitus- ja lupamenettelystä säädetään 
ympäristöministeriön asetuksella. 

30 f § 

Tehoaineen markkinoille luovuttaminen 

Biosidivalmisteessa käytettäväksi tarkoitet
tua tehoainetta, joka ei ole ollut markkinoilla 
tämän lain voimaan tullessa, saa luovuttaa 
markkinoille biosidikäyttöön vain, jos siitä 
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on ilmoitettu toimivaltaiselle viranomaiselle. 
Asiasta säädetään tarkemmin asetuksella. 

30 g § 

Biosidivalmisteen käyttö 

Biosidivalmistetta on käytettävä asianmu
kaisesti käyttöohjeita noudattaen. Biosidival
misteen käytöstä on lisäksi voimassa, mitä 
muualla laissa säädetään. 

52§ 

Rangaistukset 

Joka 

2) laiminlyö 25 §:ssä tarkoitetun hyväksy
misen hakemisen, 30 c §:ssä tarkoitetun re
kisteröinnin hakemisen, 30 e §:ssä tarkoite
tun luvan hakemisen tai ilmoituksen tekemi
sen, 32 §:ssä tarkoitetun luvan hakemisen, 
20 tai 32 §:ssä tarkoitetun ilmoituksen teke
misen, 17 §:n 3 momentissa tarkoitetun 
käyttöturvallisuustiedotteen laatimisen ja 
antamisen taikka 18 a §:ssä tarkoitetun tieto
jentoimittamisvelvollisuuden, 

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa 
säädetä ankarampaa rangaistusta, kemikaali
rikkomuksesta sakkoon tai vankeuten enin
tään kuudeksi kuukaudeksi. 

55§ 

Muutoksenhaku 

Muun viranomaisen tämän lain nojalla an
tamaan päätökseen haetaan muutosta siten 
kuin hallintolainkäyttölaissa (586/1996) sää
detään. 

56§ 

T äy täntöönpano 

Tämän lain 29 §:n, 33 §:n 2 momentin, 
42, 45 tai 46 §:n, 66 §:n 1 momentin taikka 
68 §:n 3 momentin nojalla tehtävässä pää
töksessä voidaan määrätä, että päätöstä on 

noudatettava muutoksenhausta huolimatta, 
jollei valitusviranomainen toisin määrää. 

57§ 

Testauslaboratoriot 

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvon
takeskus voi liittää laboratorion hyväksymi
seen ehtoja, rajoituksia ja ohjeita. Tarkem
tpat säännökset hyväksymismenettelystä an
netaan sosiaali- ja terveysministeriön asetuk
sella. 

57 a § 

Eläinkokeet 

Tämän lain velvoitteiden täyttämiseksi teh
täviä eläinkokeita suunniteltaessa on vältettä
vä selkärankaisilla eläimillä tehtäviä kokeita 
aina kun se on mahdollista. Menettelytavois
ta, joilla tarpeettomia eläinkokeita pyritään 
välttämään, säädetään sosiaali- ja terveysmi
nisteriön tai ympäristöministeriön asetuksel
la. 

Tehtäessä kokeita selkärankaisilla eläimillä 
noudatetaan mitä koe-eläintoiminnasta eläin
suojelulaissa (247/1996) ja sen nojalla sää
detään. 

59 a § 

Vaatimus liike- ja ammattisalaisuuden 
suojaamiseksi 

Edellä 5 luvussa tarkoitetun ilmoituksente
kijän sekä 6 luvussa tarkoitetun hyväksymi
sen hakijan on erikseen mainittava liike- tai 
ammattisalaisuuksiksi katsomansa tiedot, 
jotka hän vaatii pidettäviksi salassa muilta 
kuin ilmoituksen tai hakemuksen käsittelyyn 
osallistuviita viranomaisilta. Vaatimuksen 
esittäjän on perusteltava vaatimuksensa. 

Jos 5 luvussa tarkoitettu ilmoituksentekijä 
taikka valmistaja tai maahantuoja itse saattaa 
julkisiksi aikaisemmin salassa pidettyjä tieto
ja, on siitä ilmoitettava Sosiaali- ja ter
veydenhuollon tuotevalvontakeskukselle. 
Edellä 6 luvussa tarkoitetun hakijan tulee 
tehdä vastaava ilmoitus asiassa toimivaltai
selle viranomaiselle. 
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59 c § 

Biosidivalmistetta koskevan liike- ja 
ammattisalaisuuden rajaus 

Riippumatta siitä, mitä viranomaisten toi
minnan julkisuudesta annetussa laissa sääde
tään liike- tai ammattisalaisuudesta, biosidi
valmistetta koskevan hyväksymisen tai rekis
teröinnin hakijan 59 a §:ssä tarkoitetun vaa
timuksen perusteella salassa pidettäviä eivät 
ole seuraavat biosidivalmistetta koskevat 
tiedot: 

1) hakijan nimi ja osoite; 
2) biosidivalmisteen ja sen sisältämien te

hoaineiden valmistajan nimi ja osoite; 
3) biosidivalmisteen nimi sekä sen sisältä

mien tehoaineiden nimet ja niiden pitoisuu
det valmisteessa; 

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

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

6) tulosten yhteenveto niistä kokeista, jot
ka koskevat biosidivalmisteen tehokkuutta, 
kykyä aiheuttaa resistenssiä sekä vaikutuksia 
ihmisiin, eläimiin ja ympäristöön; 

7) tiedot siitä, miten tehoaine tai biosidi
valmiste voidaan tehdä haitattomaksi, tai 
tiedot menetelmistä ja toimista, jos ainetta 
tai valmistetta roiskuu tai vuotaa; 

8) suositeltavat keinot ja varotoimenpiteet 
käsittelystä, varastoinnista, kuljetuksesta ja 
käytöstä sekä tulipatosta ja muista onnetto
muuksista aiheutuvien vaarojen torjumiseksi; 

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

1 0) biosidivalmisteesta ja sen päällyksestä 
samoin kuin biosidivalmisteella käsitellystä 
tuotteesta syntyvän jätteen käsittelymenetel
mät; 

11) käyttöturvallisuustiedote, sekä 
12) tehoaineiden tai 11 §:n 4 momentis

satarkoitetussa luettelossa mainittujen ainei
den analyysimenetelmät, joiden avulla voi
daan havaita ympäristöön päässyt aine sekä 
määrittää jäämät. 

Tämä laki tulee voimaan päivänä 
kuuta 20 . 
Tämän lain voimaan tullessa Euroopan 

yhteisön alueella markkinoilla olevia tehoai
neita sisältäviin biosidivalmisteisiin sovelle 
taan tämän lain voimaan tullessa voimassa 
olleita säännöksiä siihen asti, kunnes tehoai
neen sisällyttämisestä biosidituotteiden 
markkinoille saattamisesta annetun Euroopan 
parlamentin ja neuvoston direktiivin 
98/8/EY liitteeseen 1, lA tai IB on tehty pää
tös mainitussa direktiivissä säädettyä menet
telytapaa noudattaen. Tällaisia tehoaineita 
sisältävien valmisteiden hyväksymisessä tai 
markkinoilta poistamisessa noudatetaan teho
ainetta koskevassa päätöksessä asetettua 
määräaikaa. 

Edellä 2 momentissa säädetystä poiketen 
on tämän lain voimaan tullessa markkinoilla 
oleville kiinnittymisenestoaineille haettava 
25 §:ssä tarkoitettua hyväksymistä ennen 
vuoden 2002 alkua. Hyväksymisestä päätet
täessä ei sovelleta 27 §:n 1 momentin 1 koh
taa ennen kuin tehoaineesta on tehty edellä 2 
momentissa tarkoitettu päätös. 
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2. 
Laki 

tmjunta-ainelain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
kumotaan 23 päivänä toukokuuta 1969 annetun torjunta-ainelain (327/1969) 3 ja 4 b §, 

sellaisina kuin ne ovat laissa 1204/1994, sekä 
muutetaan 1 §:n 1 momentti ja 4 §:n 1 momentti, sellaisena kuin niistä on jälkimmäinen 

mainitussa laissa 1204/1994, seuraavasti: 

1 § 
Torjunta-aineilla tarkoitetaan tässä laissa 

maa- ja metsätaloudessa sekä maa- ja metsä
talouden tuotteissa ja kotitaloudessa käytettä
viä kasvinsuojeluaineita. Nämä aineet ja val
misteet on tarkoitettu: 

1) suojelemaan kasveja tai kasvituotteita 
haitallisilta eliöiltä tai estämään tällaisten 
eliöiden vaikutus; 

2) vaikuttamaan kasvien elintoimintoihin 
muulla tavoin kuin ravinteina; 

3) vaikuttamaan kasvituotteiden säilyvyy
teen, jollei näihin aineisiin ja valmisteisiin 
sovelleta säilöntäaineita koskevia erityissään
nöksiä; 

4) tuhoamaan haitallisia kasveja; tai 
5) tuhoamaan kasvin osia tai estämään 

kasvien haitallista kasvua. 

4§ 
Torjunta-aineena ei saa myydä eikä kulu

tukseen muutoin luovuttaa tai käyttää val
mistetta, jota ei ole rekisteröity torjunta-

aineeksi. Torjunta-aineen rekisteröi hake
muksesta kasvintuotannon tarkastuskeskus. 
Edellytyksenä rekisteröimiselle on, että tor
junta-ainelautakunta on hyväksynyt valmis
teen kasvinsuojeluaineena käytettäväksi. 

Tämä laki tulee voimaan päivänä 
kuuta 20 . 
Tämän lain voimaan tullessa Euroopan 

yhteisön alueella markkinoilla olevia tehoai
neita sisältäviin muihin torjunta-aineisiin 
sovelletaan tämän lain voimaan tullessa voi
massa olleita säännöksiä siihen asti kunnes 
tehoaineen sisällyttämisestä biosidituotteiden 
markkinoille saattamisesta annetun Euroopan 
parlamentin ja neuvoston direktiivin 
98/8/EY liitteeseen 1, lA tai IB on tehty pää
tös mainitussa direktiivissä säädettyä menet
tely tapaa noudattaen. Tällaisia tehoaineita 
sisältävien valmisteiden hyväksymisessä tai 
markkinoilta poistamisessa noudatetaan teho
ainetta koskevassa päätöksessä asetettua 
määräaikaa. 
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3. 
Laki 

terveydensuojelulain 21 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 19 päivänä elokuuta 1994 annetun terveydensuojelulain (763/1994) 21 §, sel

laisena kuin se on osaksi laissa 777/1996, seuraavasti: 

21 § 

Talousvettä koskevat asetukset 

Sosiaali- ja terveysministeriö säätää tarvit
taessa asetuksella talousveden laatuvaati
muksista, desinfioimisesta, käsittelyyn käy
tettävistä kemikaaleista, johtamis- ja käsitte
lylaitteiden materiaaleista sekä muista veden 
laatuun vaikuttavista seikoista samoin kuin 
talousveden säännöllisestä valvonnasta ja 

Helsingissä 24 päivänä syyskuuta 1999 

tarvittavista tutkimuksista. Talousveden de
sinfiointiaineiden hyväksymisestä säädetään 
kemikaalilaissa (744/1989). 

Sosiaali- ja terveysministeriö säätää ase
tuksella niistä perusteista, joilla vesilaitok
selle voidaan myöntää 17 §:n 3 momentissa 
tarkoitettu poikkeus laatuvaatimusten täyttä
misestä. 

Tämä laki tulee voimaan päivänä 
kuuta 20 . 

Tasavallan Presidentti 

MARTTI AHTISAARI 

Ympäristöministeri Satu Hassi 

292137Z 
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Liite 1 

1. 
Laki 

kemikaalilain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 14 päivänä elokuuta 1989 annetun kemikaalilain (744/1989) 2 §:n 2 momentti, 

20 §:n 2 momentti, 6 luku, 52 §:n 1 momentin 2 kohta, 55 §:n 2 momentti, 56 §, 57 §:n 2 
momentti sekä 57 a, 59 a ja 59 c §, 

sellaisina kuin niistä ovat 2 §:n 2 momentti sekä 56 ja 57 a § laissa 1412/1992, 6 luku 
siihen myöhemmin tehtyine muutoksineen, 55 §:n 2 momentti laissa 57/1999, 57 §:n 2 mo
mentti laissa 1147/1994 sekä 59 aja 59 c §laissa 659/1999, sekä 

lisätään lakiin siitä mainitulla lailla 1412/1992 kumotun 12 §:n tilalle uusi 12 §ja lakiin 
uusi 16 a § seuraavasti: 

Voimassa oleva laki Ehdotus 

2§ 

Lain soveltamisala 

Lain 44 §:ää sovelletaan myös kemikaalia 
sisältäviin sekä sillä käsiteltyihin tuotteisiin 
ja tarvikkeisiin. 

Tätä lakia, 5 ja 7 lukua lukuun ottamatta, 
sovelletaan myös sellaisiin biosidivalmistei
siin, joiden teho perustuu pieneliöön. 

12 § 

B iosidivalm iste 

Tässä laissa tarkoitetaan biosidivalmisteel
la yhtä tai useampaa tehoainetta sisältävää 
valmistetta, joka on käyttäjälle toimitettavas
sa muodossa ja joka kemiallisesti tai biologi
sesti tuhoaa, torjuu tai tekee haitattomaksi 
vahingollisia eliöitä, estää niiden vaikutusta 
tai rajoittaa muulla tavoin niiden esiintymis
tä. 

16 a § 

V alintavelvollisuus 

Kemikaalista aiheutuvien haittojen eh
käisemiseksi toiminnanharjoittajan on silloin, 
kun se on kohtuudella mahdollista, valittava 
käyttöön olemassa olevista vaihtoehdoista 
kemikaali tai menetelmä, josta aiheutuu vä
hiten vaaraa. 



HE 85/1999 vp 27 

Voimassa oleva laki Ehdotus 

20 § 

Ilmoitusvelvollisuus 

Aine katsotaan uudeksi, jos se ei ole ollut 
käytössä ennen tämän lain voimaantuloa. 
Sosiaali- ja terveysministeriö määrää tarkem
min, mitä aineita ilmoitusvelvollisuus kos
kee. Tällöin se voi määrätä, että jokin aine 
jää ilmoitusvelvollisuuden ulkopuolelle, jos 
sitä voidaan pitää perusteltuna ottaen huomi
oon aineen käytön ulkomailla. 

6luku 

Suojauskemikaalin ennakohyväksyminen 

(25-30 §) 

52§ 

Rangaistukset 

Joka 

2) laiminlyö 25 §:ssä tarkoitetun ennakko
hyväksymisen hakemisen, 32 §:ssä tarkoite
tun luvan hakemisen, 20, 26 tai 32 §:ssä 
tarkoitetun ilmoituksen tekemisen, 17 §:n 3 
momentissa tarkoitetun käyttöturvallisuustie
dotteen laatimisen ja antamisen taikka 18 
a §:ssä tarkoitetun tietojentoimittamisvelvol
lisuuden, 

Aine katsotaan uudeksi, jos sitä ei ole mai
nittu kaupallisessa käytössä olevien aineiden 
luettelossa. Tarkemmat säännökset luettelos
ta annetaan asetuksella. Sosiaali- ja terveys
ministeriö voi säätää tarkemmin, mitä aineita 
ilmoitusvelvollisuus koskee. 

6luku 

B iosidivalmisteet 

(25 §-30 g §; kokonaan uusia) 

52§ 

Rangaistukset 

Joka 

2) laiminlyö 25 §:ssä tarkoitetun hyväksy
misen hakemisen, 30 c §:ssä tarkoitetun re
kisteröinnin hakemisen, 30 e §:ssä tarkoite
tun luvan hakemisen tai ilmoituksen tekemi
sen, 32 §:ssä tarkoitetun luvan hakemisen, 
20 tai 32 §:ssä tarkoitetun ilmoituksen teke
misen, 17 §:n 3 momentissa tarkoitetun 
käyttöturvallisuustiedotteen laatimisen ja 
antamisen taikka 18 a §:ssä tarkoitetun tieto
jentoimittamisvelvollisuuden, 

on tuomittava, jollei muualla laissa säädetä 
ankarampaa rangaistusta, kemikaalirikko
muksesta sakkoon tai vankeuteen enintään 
kuudeksi kuukaudeksi. 

55§ 

Muutoksenhaku 

Edellä 7 §:ssä tarkoitetun kunnan lauta
kunnan tai muun toimielimen tämän lain 

55§ 

Muutoksenhaku 

Muun viranomaisen tämän lain nojalla an
tamaan päätökseen haetaan muutosta siten 
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Voimassa oleva laki 

nojalla antamaan päätökseen haetaan muu
tosta hallintolainkäyttölaissa (586/1996) sää
detyssä järjestyksessä valittamalla lääninoi
keuteen. 

56§ 

T äy täntöönpano 

Tämän lain 28 tai 29 §:n, 33 §:n 2 mo
mentin, 42, 45 tai 46 §:n, 66 §:n 1 momen
tin taikka 68 §:n 3 momentin nojalla tehtä
vässä päätöksessä voidaan määrätä, että pää
töstä on noudatettava muutoksenhausta huo
limatta, jollei valitusviranomainen toisin 
määrää. 

57§ 

Testauslaboratoriot 

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvon
takeskus voi liittää laboratorion hyväksymi
seen ehtoja, rajoituksia ja ohjeita. 

57 a § 

Koe-eläinten suojelu 

Kemikaalien ominaisuuksia tutkittaessa ja 
testattaessa ei saa aiheuttaa koe-eläimille 
tarpeettomia kärsimyksiä. Lisäksi koe-eläin
ten määrät tulee pitää niin pieninä kuin luo
tettavien tutkimustulosten saamiseksi on 
mahdollista. 

Koe-eläinten suojelusta säädetään eläin
suojelulaissa. 

59 a § 

Vaatimus liike- ja ammattisalaisuuden 
suojaamiseksi 

Edellä 5 luvussa tarkoitetun ilmoituksente-

Ehdotus 

kuin hallintolainkäyttölaissa (586!1996) sää
detään. 

56§ 

T äy täntöönpano 

Tämän lain 29 §:n, 33 §:n 2 momentin, 
42, 45 tai 46 §:n, 66 §:n 1 momentin taikka 
68 §:n 3 momentin nojalla tehtävässä pää
töksessä voidaan määrätä, että päätöstä on 
noudatettava muutoksenhausta huolimatta, 
jollei valitusviranomainen toisin määrää. 

57§ 

Testaus laboratoriot 

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvon
takeskus voi liittää laboratorion hyväksymi
seen ehtoja, rajoituksia ja ohjeita. Tarkem
mat säännökset hyväksymismenettelystä an
netaan sosiaali- ja terveysministeriön asetuk
sella. 

57 a § 

Eläinkokeet 

Tämän lain velvoitteiden täyttämiseksi teh
täviä eläinkokeita suunniteltaessa on vältettä
vä selkärankaisilla eläimillä tehtäviä kokeita 
aina kun se on mahdollista. M enettelytavois
ta, joilla tarpeettomia eläinkokeita pyritään 
välttämään, säädetään sosiaali- ja terveysmi
nisteriön tai ympäristöministeriön asetuksel
la. 

Tehtäessä kokeita selkärankaisilla eläimillä 
noudatetaan mitä koe-eläintoiminnasta eläin
suojelulaissa (24711996} ja sen nojalla sää
detään. 

59 a § 

Vaatimus liike- ja ammattisalaisuuden 
suojaamiseksi 

Edellä 5 luvussa tarkoitetun ilmoituksente-



HE 85/1999 vp 29 

Voimassa oleva laki 

kijän sekä 6 luvussa tarkoitetun ennakkohy
väksymisen hakijan tai suojauskemikaalia 
koskevan ilmoituksen tekijän on erikseen 
mainittava liike- tai ammattisalaisuuksiksi 
katsomansa tiedot, jotka hän vaatii pidettä
viksi salassa muilta kuin ilmoituksen tai ha
kemuksen käsittelyyn osallistuviita viran
omaisilta. Vaatimuksen esittäjän on perustel
tava vaatimuksensa. 

Jos 5 luvussa tarkoitettu ilmoituksentekijä 
taikka valmistaja tai maahantuoja itse saattaa 
julkisiksi aikaisemmin salassa pidettyjä tieto
ja, on siitä ilmoitettava Sosiaali- ja ter
veydenhuollon tuotevalvontakeskukselle. 
Edellä 6 luvussa tarkoitetun hakijan tai il
moituksen tekijän tulee tehdä vastaava il
moitus Suomen ympäristökeskukselle. 

59 c § 

Suojauskemikaalia koskevan liike- ja 
ammattisalaisuuden rajaus 

Riippumatta siitä, mitä viranomaisten toi
minnan julkisuudesta annetussa laissa sääde
tään liike- tai ammattisalaisuudesta, suojaus
kemikaalia koskevan ennakkohyväksymisen 
hakijan tai suojauskemikaalia koskevan il
moituksen tekijän 59 a §:ssä tarkoitetun vaa
timuksen perusteella salassa pidettäviä eivät 
ole seuraavat suojauskemikaalia koskevat 
tiedot: 

1) hakijan tai ilmoituksen tekijän nimi; 
2) suojauskemikaalin ja sen sisältämien 

tehoaineiden valmistajan nimi; 
3) suojauskemikaalin sisältämien tehoai

neiden nimet ja niiden pitoisuudet valmis
teessa sekä suojauskemikaalin nimi; 

4) tiedot tehoaineiden ja suojauskemikaalin 
fysikaalisista ja kemiallisista ominaisuuksis
ta· 

S) tiivistelmä suojauskemikaalin tehokkuu
desta sekä sen vaikutuksista ihmisen ter
veyteen ja ympäristöön tehtyjen tutkimusten 
tuloksista; 

6) tiedot siitä, miten suojauskemikaali voi
daan tehdä haitattomaksi; 

7) suojauskemikaalista ja sen päällyksestä 
samoin kuin suojauskemikaalilla käsitellystä 

Ehdotus 

kijän sekä 6 luvussa tarkoitetun hyväksymi
sen tai rekisteröinnin hakijan on erikseen 
mainittava liike- tai ammattisalaisuuksiksi 
katsomansa tiedot, jotka hän vaatii pidettä
viksi salassa muilta kuin ilmoituksen tai ha
kemuksen käsittelyyn osallistuviita viran
omaisilta. Vaatimuksen esittäjän on perustel
tava vaatimuksensa. 

Jos 5 luvussa tarkoitettu ilmoituksentekijä 
taikka valmistaja tai maahantuoja itse saattaa 
julkisiksi aikaisemmin salassa pidettyjä tieto
ja, on siitä ilmoitettava Sosiaali- ja ter
veydenhuollon tuotevalvontakeskukselle. 
Edellä 6 luvussa tarkoitetun hakijan tulee 
tehdä vastaava ilmoitus asiassa toim ivaltai
selle viranomaiselle. 

59 c § 

Biosidivolmistetta koskevan liike- ja 
ammattisalaisuuden rajaus 

Riippumatta siitä, mitä viranomaisten toi
minnan julkisuudesta annetussa laissa sääde
tään liike- tai ammattisalaisuudesta, biosidi
valmistetta koskevan hyväksymisen tai rekis
teröinnin hakijan 59 a §:ssä tarkoitetun vaa
timuksen perusteella salassa pidettäviä eivät 
ole seuraavat biosidivalmistetta koskevat 
tiedot: 

1) hakijan nimi ja osoite; 
2) biosidivalmisteen ja sen sisältämien te

hoaineiden valmistajan nimi ja osoite; 
3) biosidivalmisteen nimi sekä sen sisältä

mien tehoaineiden nimet ja niiden pitoisuu
det valmisteessa; 

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

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

6) tulosten yhteenveto niistä kokeista, jot
ka koskevat biosidivalmisteen tehokkuutta, 
kykyä aiheuttaa resistenssiä sekä vaikutuksia 
ihmisiin, eläimiin ja ympäristöön; 

7) tiedot siitä, miten tehoaine tai biosidi
valmiste voidaan tehdä haitattomaksi, tai 
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Voimassa oleva laki 

tuotteesta syntyvän jätteen käsittelymenetel
mät 

8)' käyttöturvallisuustiedotteen sisältämät 
tiedot; 

9) tehoaineiden tai 11 §:n 4 momentissa 
tarkoitetussa luettelossa mainittujen aineiden 
analyysimenetelmät, joiden avulla voidaan 
havaita ympäristöön päässyt aine sekä mää
rittää ihmisten altistuminen. 

Ehdotus 

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

8) suositeltavat keinot ja varotoimenpiteet 
käsittelystä, varastoinnista, kuljetuksesta ja 
käytöstä sekä tulipa/osta ja muista onnetto
muuksista aiheutuvien vaarojen torjumiseksi; 

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

JO) biosidivalmisteesta ja sen päällyksestä 
samoin kuin biosidivalmisteella käsitellystä 
tuotteesta syntyvän jätteen käsittelymenetel
mät; 

11) käyttöturvallisuustiedote, sekä 
12) tehoaineiden tai 11 §:n 4 momentissa 

tarkoitetussa luettelossa mainittujen aineiden 
analyysimenetelmät, joiden avulla voidaan 
havaita ympäristöön päässyt aine sekä mää
rittää jäämät. 

Tämä laki tulee voimaan päivänä 
kuuta 20 

Tämän lain voimaan tullessa Euroopan 
yhteisön alueella markkinoilla olevia tehoai
neita sisältäviin biosidivalmisteisiin sovelle
taan tämän lain voimaan tullessa voimassa 
olleita säännöksiä siihen asti, kunnes tehoai
neen sisälly ttäm isestä biosidituotteiden 
markkinoille saattamisesta annetun Euroopan 
parlamentin ja neuvoston direktiivin 9818/EY 
liitteeseen /, JA tai IB on tehty päätös maini
tussa direktiivissä säädettyä menettelytapaa 
noudattaen. Tällaisia tehoaineita sisältävien 
valmisteiden hyväksymisessä tai markkinoil
ta poistamisessa noudatetaan tehoainetta kos
kevassa päätöksessä asetettua määräaikaa. 

Edellä 2 momentissa säädetystä poiketen 
on tämän lain voimaan tullessa markkinoilla 
oleville kiinnittymisenestoaineille haettava 
25 §:ssä tarkoitettua hyväksymistä ennen 
vuoden 2002 alkua. Hyväksymisestä päätet
täessä ei sovelleta 27 §:n 1 momentin 1 koh
taa ennen kuin tehoaineesta on tehty edellä 
2 momentissa tarkoitettu päätös. 
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2. 
Laki 

torjunta-ainelain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
kumotaan 23 päivänä toukokuuta 1969 annetun torjunta-ainelain (32711969) 3 ja 4 b §, 

sellaisina kuin ne ovat laissa 120411994, sekä 
muutetaan 1 §:n 1 momentti ja 4 §:n 1 momentti, sellaisena kuin niistä on jälkimmäinen 

mainitussa laissa 1204/1994, seuraavasti: 

Voimassa oleva laki 

1 § 
Torjunta-aineilla tarkoitetaan tässä laissa 

sellaisia aineita ja valmisteita, joita voidaan 
käyttää maa- ja metsätaloudessa sekä maa
ja metsätalouden tuotteissa ja kotitaloudessa 
esiintyvien tuhoeläinten, tuhosienien ja rik
kakasvien torjuntaan, sekä sellaisia kasvun
säätäjiä, joita käytetään viljelykasvien käsit
telyyn. 

3 § 
Käyttötarkoituksensa mukaan torjunta-ai

neet jaetaan kasvintuotannossa käytettäviin 
torjunta-aineisiin (kasvinsuojeluaineet) ja 
muihin torjunta-aineisiin. 

Kasvinsuojeluaineilla tarkoitetaan aineita 
ja valmisteita, joita käytetään: 

1) suojelemaan kasveja tai kasvituotteita 
haitallisilta eliöiltä tai estämään tällaisten 
eliöiden vaikutus; 

2)vaikuttamaan kasvien elintoimintoihin 
muulla tavoin kuin ravinteina; 

3) vaikuttamaan kasvituotteiden säilyvyy
teen, jollei näihin aineisiin ja valmisteisiin 
sovelleta säilöntäaineita koskevia erityissään
nöksiä; 

4) tuhoamaan haitallisia kasveja; tai 
5) tuhoamaan kasvin osia tai estämään 

kasvien haitallista kasvua. 
Muilla torjunta-aineilla tarkoitetaan: 
1) asunnoissa, karjasuojissa, varastoissa ja 

muissa sisätiloissa sekä rakenteellisissa lait-

Ehdotus 

1 § 
Torjunta-aineilla tarkoitetaan tässä laissa 

maa- ja metsätaloudessa sekä maa- ja metsä
talouden tuotteissa ja kotitaloudessa käy tettä
viä kasvinsuojeluaineita. Nämä aineet ja val
misteet on tarkoitettu: 

1) suojelemaan kasveja tai kasvituotteita 
haitallisilta eliöiltä tai estämään tällaisten 
eliöiden vaikutus; 

2) vaikuttamaan kasvien elintoimintoihin 
muulla tavoin kuin ravinteina; 

3) vaikuttamaan kasvituotteiden säilyvyy
teen, jollei näihin aineisiin ja valmisreisiin 
sovelleta säilöntäaineita koskevia erityissään
nöksiä; 

4) tuhoamaan haitallisia kasveja; tai 
5) tuhoamaan kasvin osia tai estämään 

kasvien haitallista kasvua. 

3 § 
(kumotaan) 
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Voimassa oleva laki 

teissa esiintyvien tuhoeläinten torjuntaan 
käytettäviä aineita; 

2) kärpäshävitettäja hyönteisten karkoitus
aineita; sekä 

3) muita valmisteita, jotka käyttötarkoituk
sen perusteella voidaan rinnastaa tämän mo
mentin 1-2 kohdassa mainittuihin torjunta-
aineisiin. 

4§ 
Torjunta-aineena ei saa myydä eikä kulu

tukseen muutoin luovuttaa tai käyttää val
mistetta, jota ei ole rekisteröity torjunta-ai
neeksi. Torjunta-aineen rekisteröi hakemuk
sesta kasvintuotannon tarkastuskeskus. Edel
lytyksenä rekisteröimiselle on, että torjunta
ainelautakunta on hyväksynyt valmisteen 
kasvinsuojeluaineena tai muuna torjunta-ai
neena käytettäväksi. 

4b§ 
Edellä 3 §:n 3 momentissa tarkoitetuksi 

muuksi torjunta-aineeksi ei saa hyväksyä 
valmistetta, jonka käytöstä tarkoitukseensa 
voisi aiheutua ilmeistä vaaraa tai haittaa ter
veydelle tai ympäristölle tai jota puutteelli
sen tehon vuoksi tai muusta käyttökelpoisuu
teen vaikuttavasta syystä ei pidetä tarkoituk
seensa sopivana. 

Ehdotus 

4§ 
Torjunta-aineena ei saa myydä eikä kulu

tukseen muutoin luovuttaa tai käyttää val
mistetta, jota ei ole rekisteröity torjunta-ai
neeksi. Torjunta-aineen rekisteröi hakemuk
sesta kasvintuotannon tarkastuskeskus. Edel
lytyksenä rekisteröimiselle on, että torjunta
ainelautakunta on hyväksynyt valmisteen 
kasvinsuojeluaineena käytettäväksi. 

4b§ 
(kumotaan) 

Tämä laki tulee voimaan päivänä 
kuuta 20 

Tämän lain voimaan tullessa Euroopan 
yhteisön alueella markkinoilla olevia tehoai
neita sisältäv iin muihin torjunta-aineisiin 
sovelletaan tämän lain voimaan tullessa voi
massa olleita säännöksiä siihen asti kunnes 
tehoaineen sisälly ttäm isestä biosidituotteiden 
markkinoille saattamisesta annetun Euroopan 
parlamentin ja neuvoston direktiivin 9818/EY 
liitteeseen 1, JA tai JB on tehty päätös maini
tussa direktiivissä säädettyä menettelytapaa 
noudattaen. Tällaisia tehoaineita sisältävien 
valmisteiden hyväksymisessä tai markkinoil
ta poistamisessa noudatetaan tehoainetta kos
kevassa päätöksessä asetettua määräaikaa. 
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3. 
Laki 

terveydensuojelulain 21 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 19 päivänä elokuuta 1994 annetun terveydensuojelulain (763/1994) 21 §, sel

laisena kuin se on osaksi laissa 777/1996, seuraavasti: 

Voimassa oleva laki 

21 § 

Talousvettä koskevat asetukset 

Sosiaali- ja terveysministeriö antaa tarvit
taessa tarkempia määräyksiä talousveden 
laatuvaatimuksista, desinfioimisesta, käsitte
lyyn käytettävistä aineista, johtamis- ja kä
sittelylaitteiden materiaaleista sekä muista 
veden laatuun vaikuttavista seikoista samoin 
kuin talousveden säännöllisestä valvonnasta 
ja tarvittavista tutkimuksista. 

Asianomainen ministeriö antaa yleiset 
määräykset niistä perusteista, joilla vesilai
tokselle voidaan myöntää 17 §:n 3 momen
tissa tarkoitettu poikkeus laatuvaatimusten 
täyttämisestä. 

292137Z 

Ehdotus 

21 § 

Talousvettä koskevat asetukset 

Sosiaali- ja terveysministeriö säätää tarvit
taessa asetuksella talousveden laatuvaati
muksista, desinfioimisesta, käsittelyyn käy
tettävistä kemikaaleista, johtamis- ja käsitte
lylaitteiden materiaaleista sekä mutsta veden 
laatuun vaikuttavista seikoista samoin kuin 
talousveden säännöllisestä valvonnasta ja 
tarvittavista tutkimuksista. Talousveden de
sinfiointiaineiden hyväksymisestä säädetään 
kemikaalilaissa (74411989). 

Sosiaali- ja terveysministeriö säätää ase
tuksella niistä perusteista, joilla vesilaitoksel
le voidaan myöntää 17 ~:n 3 momentissa 
tarkoitettu poikkeus laatuvaatimusten täyttä
misestä. 

Tämä laki tulee voimaan päivänä 
kuuta 20 . 




