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Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi kemikaalilain seki kosmeettisista valmisteista annetun
lain 16 ja 20 §:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi kemikaalilakia ja kosmeettisista valmisteista annettua la-
kia.

Kemikaalilakia ehdotetaan muutettavaksi aineiden ja seosten luokituksia, merkintdja ja pakkaa-
mista koskevan Euroopan yhteison niin sanotun CLP-asetuksen 45 artiklan johdosta. Artiklan
nojalla asetukseen on lisdtty uusi liite VIII, jolla yhdenmukaistetaan EU:ssa myrkytystietokes-
kuksille ilmoitettavat tiedot seoksista, jotka on luokiteltu mainitussa liitteessa tarkoitetuissa vaa-
raluokissa vaarallisiksi terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten perusteella.

Myrkytystietokeskukselle ehdotetaan sdddettidviksi tehtidva toimia nimettynd elimend sen mu-
kaan, mitd CLP-asetuksen 45 artiklassa séddetddn kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin
liittyvien tietojen vastaanottamisesta vastaavasta elimestd. Myrkytystietokeskus siirtyisi nime-
tyn elimen tehtdvassdédn kdyttimain saatavilla olevaa Euroopan kemikaaliviraston yllépitdiméaa
tietojarjestelmad. Jarjestelméin olisi méérd olla toimintakunnossa, kun CLP-asetuksen liitteen
VIII soveltaminen alkaa 1.1.2021. Kansallinen jarjestelma olisi kuitenkin edelleen Myrkytys-
tietokeskuksen kéytossd CLP-asetuksen viimeisen siirtymdajan 1.1.2025 jilkeenkin.

Liséksi esityksessd ehdotetaan muutettavaksi kemikaalilakia siltd osin kuin kansallisesti kerat-
tavin kemikaalitiedon toimittaminen uuden digitaalisen asiointipalvelun kautta sitd edellyttaa.
Jo nykyisin kemikaaleja valmistavien ja maahantuovien toiminnanharjoittajien tulee ilmoittaa
kemikaaleja koskevat tiedot Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle, mutta uuden jérjestelméin
myotd tiedot kerattdisiin digitaalisen portaalin kautta keskitetysti. Uusi jarjestelma helpottaisi
kemikaaleja kéyttivien yritysten asiointia Turvallisuus- ja kemikaaliviraston kanssa.

CLP-asetuksen liitteen VIII mukaisesti toiminnanharjoittajan olisi toimitettava terveydelle vaa-
ralliseksi tai fysikaalisten vaarojen perusteella luokiteltuja seoksia koskevat tiedot Euroopan
kemikaalivirastolle lakiin ehdotettavien CLP-asetuksen mukaisten siirtymaaikojen puitteissa.
Kuluttajakayttoon ja ammattikayttoon tarkoitetuille seoksille siirtymaaika paattyy heti, kun uusi
Euroopan kemikaaliviraston ylldpitima tietojarjestelmd korvaa aikaisemman kansallisen me-
nettelyn myrkytysten hoito-ohjeiden antamista varten toimitettavien tietojen osalta 1.1.2021 lu-
kien. Teollisuuskéyttoon tarkoitetuille seoksille siirtymaaika jatkuu 1.1.2024 saakka. Mikali ku-
luttaja- tai ammattikédyttoon tarkoitettua seosta koskeva ilmoitus on tehty ennen 1.1.2021 ja vas-
taavasti teollisuuskayttoon tarkoitettua seosta koskeva ilmoitus on ennen 1.1.2024, siirtymé&ai-
kaa tietojen toimittamiselle Euroopan kemikaalivirastolle on 1.1.2025 saakka. Jos seoksen
koostumuksessa, tuotetunnisteessa tai luokituksessa tapahtuisi kuitenkin olennaisia muutoksia,
olisi ilmoitus tehtdvé jo titd aiemmin uusien vaatimusten mukaisesti. Lisdksi toiminnanharjoit-
tajien tulee edelleen toimittaa kemikaalitietoja kaikista vaarallisista aineista ja seoksista kansal-
liseen digitaaliseen asiointipalveluun viranomaisten valvonta- ja muita tarpeita varten.

Biosideja koskevien médritietojen toimittamisvelvollisuutta laajennettaisiin koskemaan biosi-
diasetuksen 17 ja 25 artiklassa tarkoitettujen lupien mukaisia biosideja.
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Lisdksi kemikaalilakiin seké liitdnnaislakina kosmeettisista valmisteista annettuun lakiin ehdo-
tetaan tehtédviksi erditd teknisluonteisia tarkennuksia.

Uusiin toimintatapoihin siirtymisestd aiheutuu Myrkytystietokeskukselle lisdkustannuksia uu-
den tietojdrjestelmdn kayttdonottoon ja yllépitoon liittyen. Lisdksi Turvallisuus- ja kemikaali-
virastolle ehdotetaan yhden henkilotydvuoden liséresurssia uuteen tietojérjestelméén toimitet-
tavien tietojen valvontaa varten. Esitys liittyy valtion vuoden 2021 talousarvioesitykseen ja on
tarkoitettu kasiteltavéksi sen yhteydessa.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2021.
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YLEISPERUSTELUT
1 Johdanto

Suomen kemikaalilainsdddéntd on perustunut EU:n kemikaalisdintelyyn vuodesta 1989 ldhtien.
Nykyinen EU:n kemikaalisdédntely on annettu asetuksina, jotka ovat suoraan toiminnanharjoit-
tajia velvoittavaa lainsdddantdd. Uudistettu kansallinen kemikaalilaki (599/2013) on tullut voi-
maan 1.9.2013. Lakia on tdméin jilkeen muutettu viisi kertaa (554/2014, 746/2016, 199/2017,
656/2018 ja 756/2018). Laki on pddosin niin sanottu valvontalaki.

Kansallisesti on lahtokohtaisesti tarvetta sddtdd mahdollisista poikkeuksista, toimivaltaisista vi-
ranomaisista, valvontaviranomaisista ja ndiden kiyttdmistd valvontakeinoista sekd rangaistus-
seuraamuksista.

Aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndisté ja pakkaamisesta seka direktiivien 67/548/ETY
ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta
annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EY) N:o 1272/2008, jiljempana
CLP-asetus, on lisatty 22 paivand maaliskuuta 2017 tdytdntoonpanoasetuksella (Komission ase-
tus (EU) 2017/542 aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta) kiireellisiin
terveydenhuollon vastatoimiin liittyvid yhdenmukaistettuja tietoja koskeva uusi liite VIII, jossa
sdddetddn yksityiskohtaiset vaatimukset myrkytystapauksien hoidon ja ennaltaechkdisyn kan-
nalta olennaisten tietojen toimittamisesta. Lisdksi liitteessd maaritelldédn tietyistd vaaralliseksi
luokitelluista seoksista toimitettavat tiedot seka tiedon toimittamisen tavat ja muodot. Kansalli-
sesti on tarpeen sddtda siitd, miten, mihin ja milloin tiedot uudessa tilanteessa toimitetaan eri
kemikaalien osalta niiden kdyton jaottelun mukaan (kuluttaja-, ammatti- ja teollisuuskaytto).
Tama uusi jarjestelmd, jonka kiyttod koskevat vaatimukset tulevat asteittain voimaan 1.1.2025
mennessd, vihentdd nykyisen kansallisen jarjestelmén kéyton tarvetta akuuttien myrkytysta-
pausten hoidossa.

Lakiin lisdttéisiin Turvallisuus- ja kemikaaliviraston ohella Myrkytystietokeskus nimetyksi eli-
meksi CLP-asetuksen 45 artiklan nojalla. Myrkytystietokeskukselle ei siirry Turvallisuus- ja
kemikaaliviraston nimettynd elimend toimimiseen liittyvid tehtdvid. Turvallisuus- ja kemikaa-
livirasto ja Myrkytystietokeskus hoitavat mainittua nimetyn elimen tehtévad kumpikin omalla
toimialallaan. Siirtyméaikojen padtyttyd Myrkytystietokeskus kayttdisi tyOssddn vaaralliseksi
luokiteltujen seosten osalta padasiassa Euroopan kemikaaliviraston yllapitdimaa tietokantaa,
mutta silld sdilyisi myos oikeus kdyttad nykyisté kansallista ]arjestelmaa johon kerattiisiin edel-
leen tietoja muihin, erityisesti valvonnan, tarpeisiin. Ndin ollen my&s toiminnanharjoittajien
velvollisuus toimittaa kemikaalitietoja Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle pysyisi edelleen voi-
massa.

2 Nykytila ja ehdotetut muutokset

2.1 Lainsaidéinto ja kiytinto

2.1.1. Kemikaalitietojen ilmoittaminen

Kemikaalitietojen ilmoittaminen on voimassa oleva kansallinen menettely, jolla kerétdén tietoja

markkinoille saatetuista kemikaaleista. Kemikaalitiedot annetaan toiminnanharjoittajan teke-
maéllé niin sanotulla kemikaali-ilmoituksella. Aikaisemmin toiminnanharjoittaja on l&hettényt
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kemikaali-ilmoituksen Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle useimmiten sdahkdpostitse ja jokai-
nen ilmoitus kirjattiin kemikaalituoterekisteriin erikseen. [lmoituksia on ldhetetty myds postitse
paperiversiona.

Helmikuusta 2019 lukien kemikaali-ilmoitukset on voitu toimittaa Turvallisuus- ja kemikaali-
virastolle vain digitaalisen asiointipalvelun, jaljempéana KemiDigi-palvelun, kautta. Toiminnan-
harjoittajalla tarkoitetaan téssd tapauksessa kemikaalin valmistajaa, maahantuojaa, jatkokaytta-
jaa tai muuta sellaista toimijaa, joka ensimmdiistd kertaa saattaa kemikaalin markkinoille tai
kiyttdon Suomessa omana tuotteena. Velvoite koskee kemikaalilain 6 §:ssd olevan vaarallisen
kemikaalin mééritelman mukaisesti niitd kemikaaleja (sekd aineita ettd seoksia), joista on teh-
tava kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH), Eu-
roopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvos-
ton asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin
76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY ku-
moamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006, jil-
jempénd REACH-asetus, 31 artiklan mukaisesti kdyttoturvallisuustiedote, silld ne on luokiteltu
vaaralliseksi tai siséltdvét vaarallista ainetta mainitun asetuksen 31 artiklassa sdddetylld tavalla.
Velvoite koskee myds biosideja ja kasvinsuojeluaineita. KemiDigi-palvelua ollaan laajenta-
massa siten, ettd palvelu olisi kdytettavissa biosidi- ja kasvinsuojeluainerekistereiden tietojen
sekd madritietojen ilmoittamisen osalta vuoden 2020 loppuun mennessd. Nama toiminnallisuu-
det olisivat titen kaytossd lain ehdotetun voimaantuloajankohdan kanssa samanaikaisesti
1.1.2021 lukien.

Kemikaali-ilmoitus on tehtdvd sekd ammatti- ettd kuluttajakdyttoon toimitettavasta kemikaa-
lista, vaikka REACH-asetuksen 31 artiklan mukaisesti kuluttajakdyttoon toimitettavan kemi-
kaalin osalta kéyttoturvallisuustiedotetta ei tietyin edellytyksin tarvitse toimittaa. Kemikaalitie-
toja kédytetddn viranomaistoiminnassa, kuten kemikaalivalvonnassa ja tilastoinnissa. Naitd ke-
mikaalitietoja kéytetddn tdlld hetkelld myos dkillisten myrkytysten hoito-ohjeiden antamiseen,
ennaltachkéisevien ohjeiden antamiseen sekd ammattitautien ja tapaturmien selvittdimiseen.

Lisdksi toiminnanharjoittajalla on ollut velvollisuus ilmoittaa Turvallisuus- ja kemikaaliviras-
tolle markkinoille ja kdyttoon saattamiensa kemikaalien maéristéd. [lmoitettuja tietoja kdytetdan
viranomaistoiminnassa, erityisesti valvonnassa, eivétka ne ole julkisia.

Talld hetkelld Myrkytystietokeskukselle toimitettavat CLP-asetuksen 45 artiklassa tarkoitetut
tiedot kerdtdén niin sanotun kemikaali-ilmoituksen tekemisen yhteydessi. Lain 17 §:n 3 mo-
mentin mukaan Turvallisuus- ja kemikaalivirasto saa vilittaa tiedot Myrkytystietokeskukselle
myrkytysten hoito-ohjeiden antamista varten. Namai tiedot Turvallisuus- ja kemikaalivirasto ke-
rad ylldpitdmédnsd kemikaalituoterekisteriin, jaljempanéd Ketu-rekisteri. Tastd rekisteristd sda-
detdédn kemikaalilain 17 §:n 2 momentin 2 kohdassa. Ketu-rekisteri ja sen kanssa rinnakkainen
CLP-asetuksen 45 artiklassa tarkoitetut tiedot sisdltdvi rekisteri on siirretty vuoden 2019 ke-
vaalla osaksi uutta KemiDigi-palvelua. Yritysten ennen palvelun kdyttoon siirtymista toimitta-
mat, voimassa olevat ilmoitukset olisivat edelleen Myrkytystietokeskuksen kaytettdvissa niilta
osin kuin se on tarpeen akuuttien myrkytystapausten hoidossa. Téta tietoa Myrkytystietokeskus
péisisi edelleen kayttdméén CLP-asetuksen siirtymédaikojen pééttymisen jalkeenkin.

Tietojen kerdémisesti sidédetédn kemikaalilain liséksi kemikaaleja koskevien tietojen toimitta-
misesta annetussa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa (553/2008).

2.1.1.1. KemiDigi-palvelun keskeinen sisiltd
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KemiDigi-palvelu on kansallinen kemikaalitietovaranto ja -palvelu, joka kokoaa yhteen kansal-
lista kemikaalitietoa. KemiDigi-hanke on kéynnistynyt Sipildn I hallituksen julkisten palvelui-
den digitalisointia koskevan karkihankkeen osana. Hankkeen tavoitteena on ollut luoda sujuva
sdhkoinen asiointipalvelu yritysten kemikaaleihin liittyvien ilmoitusvelvoitteiden hoitamiseen.
Marinin I hallituksen hallitusohjelman tavoitteena on rakentaa digitalisaation edistdmisen oh-
jelma, jonka myo6ta julkisten palveluiden on oltava kansalaisten ja yritysten digitaalisesti saata-
villa vuoteen 2023 mennessa.

KemiDigi-palvelun ytimen muodostavat:

- kemikaalituoterekisteri, joka sisdltdd tiedot (mukaan lukien méiritiedot) Suomessa
markkinoilla olevista vaarallisista kemikaaleista, joista on laadittava kemikaali-ilmoi-
tus

- ainerekisteri, jossa on tietoja aineista ja niistd koostetuista ryhmista

- yritysten kemikaaliluettelot, joissa hyddynnetdén kemikaalituote- ja ainerekisterin tie-
toja.

Yritykset toimittavat Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle KemiDigi-palvelun kautta kemikaali-
tiedot sekd koostavat palvelussa kemikaalitiedot niin sanotuiksi kemikaaliluetteloiksi. Tdma4 esi-
tys liittyy kemikaalitietojen toimittamiseen, mikd tehddin niin sanotulla kemikaali-ilmoituk-
sella kansalliselle viranomaiselle.

2.1.1.2. Kemikaali-ilmoituksen, kayttoturvallisuustiedotteen ja Myrkytystietokeskukselle tehta-
vén ilmoituksen vilinen suhde

KemiDigi-palveluun tehtiavé kemikaali-ilmoitus pohjautuu REACH-asetuksen 31 artiklassa tar-
koitettuun kéyttoturvallisuustiedotteeseen sisdltyviin tietoihin. Kéyttoturvallisuustiedotteen laa-
timiseen liittyvistd vaatimuksista sdddetdin REACH-asetuksen liitteessé 1. Euroopan kemikaa-
liviraston ylldpitdmédn uuteen tietojdrjestelmddn tehtdisiin ilmoitukset vaarallisista seoksista
CLP-asetuksen liitteen VIII vaatimusten mukaisesti. Naméa myrkytysten ennalta ehkdisemisessa
ja hoidossa kaytettivit tiedot ovat kdyttoturvallisuustiedotteen tietoja yksityiskohtaisempia ja
Euroopan unionissa yhdenmukaistettuja. Tdma mahdollistaisi myrkytyspotilaiden nykyisti
kohdennetumman hoidon.

Kansallisten kemikaali-ilmoitusten siséltdméa tietoa ja CLP-asetuksen 45 artiklan nojalla toi-
mitettua tietoa eli niin sanottua PC-ilmoitusta (englanniksi Poison Centres Notification, PCN)
kédytetddn osittain eri tavoin ja niiden tietosiséltd sekéd salassapitoedellytykset poikkeavat toisis-
taan.

Kemikaali-ilmoitusten siséltdmia tietoja ja KemiDigi-palvelua kdytetddn kemikaalien valvon-
nan tukena. Liséksi viranomaistoiminnassa hyodynnetddn KemiDigi-palvelussa olevaa tietoa
EU:n kemikaalisdddoksissé tarkoitetuissa riskinarviointi- ja hallintatehtivissd. Kansallista jér-
jestelmid voidaan kéyttdd myds tutkimuskayttdon ja tilastointiin.

KemiDigi-palvelua kayttévét laajasti eri viranomaiset ja yritykset, ja suuri osa KemiDigi-pal-
velun tiedoista on julkisia. KemiDigi-palvelun julkinen osio on saatavilla www-osoitteessa:
www.kemidigi.fi. Palvelulla lisitdén siten myos kemikaalitiedon saatavuutta yleisolle ja kemi-
kaalien kayttdjille. On huomattava, ettd CLP-asetuksen liitteen VIII mukaiset tiedot ovat suu-
relta osin salassa pidettévié ja ainoastaan Myrkytystietokeskuksen ja Turvallisuus- ja kemikaa-
liviraston kéytdssd. Kemikaali-ilmoitusten ollessa osa KemiDigi-palvelua, mahdollistaa se
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myos kemikaali-ilmoituksen tietojen yhdistdmisen viranomaisten muun lainsdéddédnnon nojalla
kerdamaidn kemikaalitietoon samassa jarjestelmissd sekd viranomaisten ettd toiminnanharjoit-
tajien hyodynnettavaksi.

Kemikaali-ilmoituksen ja kéyttoturvallisuustiedotteen tiedot vastaavat toisiaan, kun taas CLP-
asetuksen liitteen VIII tietovaatimukset ovat erilaiset. Kéyttdturvallisuustiedote on asiakirja,
joka yritysten on REACH-asetuksen 31 artiklan ja CLP-asetuksen liitteen I mukaisesti joka ta-
pauksessa oltava valmis toimittamaan kyseisistd kemikaaleista, jos yritys toimittaa kemikaalia
muuhun kayttoon kuin ainoastaan kuluttajille. Kéyttoturvallisuustiedote on toimitettava myos
vaaralliseksi luokitelluista aineista ja ympéristolle vaarallisista seoksista sekd monista luokitte-
lemattomista seoksista. CLP-asetuksen liitteen VIII mukaiset tiedot puolestaan toimitetaan ai-
noastaan terveydelle vaarallisista tai fysikaalista vaaraa aiheuttavista seoksista. KemiDigi-pal-
velu siséltdd my0s ajantasaiset kemikaaleja koskevat médrétiedot, joita hyddynnetién riskinhal-
lintatoimenpiteitd méariteltiessa.

Euroopan unionin tuomioistuimen asiassa C-472/14, Canadian Oil Company Sweden ja Rantén
vastaan Valtionsyyttdjd, 17 pdivind maaliskuuta 2016 annetun tuomion kohdassa 31 on kat-
sottu, ettd REACH-asetuksen kemikaalien rekisterdinnin yhdenmukaistaminen ei esté kansalli-
sissa viranomaisissa tehtdvai toisenlaista rekisterdintii, joka ei ole ennakkoedellytys aineiden
vapaalle liikkuvuudelle sisdmarkkinoilla ja joka koskee eri tietoja kuin ne, joita vaaditaan
REACH-asetuksessa, ja jolla pyritdin mainitun asetuksen tavoitteisiin ndhden samoihin tai niiti
tdydentdviin tavoitteisiin. Kemikaali-ilmoitusta koskeva lainsdddantd on ndiden periaatteiden
mukainen ja KemiDigi-palvelu tdyttdd mainitussa unionin tuomioistuimen ratkaisussa méaaritel-
lyt edellytykset.

2.1.2. Myrkytystietokeskuksen tehtavit

Myrkytystietokeskus toimii Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtyméin yhtey-
dessd Helsingin yliopistollisen keskussairaalan sairaanhoitoalueella Helsingin ja Uudenmaan
sairaanhoitopiirin HUS Akuutin toimialalla. Myrkytystietokeskuksen tehtdvit on maaritelty so-
siaali- ja terveysministerion sekd HUS-kuntayhtymén véliselld sopimuksella (Sopimus valta-
kunnallisesta toimijasta; HUS, Dnro STM/104/2015).

Myrkytystietokeskuksen toiminta on kunnalliseen terveydenhuoltoon lukeutuva tehtdva ja titen
osa julkisia terveyspalveluja. Myrkytystietokeskuksen perustehtdvéin voidaan katsoa olevan osa
terveydenhuoltolain 50 §:n tarkoittamaa kiireellistd hoitoa. Myrkytystietokeskus tuottaa sopi-
mukseen perustuen timén erityispalvelun sairaanhoitopiireille.

Myrkytystietokeskuksella on liséksi erityistehtidvid kansallisen terveydenhuollon valmiuden yl-
lapitdmisessd. Myrkytystietokeskus vastaa puhelimitse ympéri vuorokauden dkillisten myrky-
tysten ehkiisyyn ja hoitoon liittyviin kysymyksiin sekéd toimii virka-aikana (klo 8.30 — 15.00)
tietoldhteend viranomaisille ja tiedotusvilineille. Neuvontaa annetaan yleisolle ja terveyden-
huollon ammattilaisille. Keskus palvelee koko maata.

Myrkytystietokeskus pitdd ylld kansallista valmiutta antidoottien eli vastaldékkeiden varastoin-
tia ja jakelua hoitamalla. Sosiaali- ja terveysministerié on terveydenhuoltolain (1326/2010)
38 §:n nojalla tekemailldén paatokselld (Dnro STM/1436/2012) nimennyt Myrkytystietokeskuk-
sen valtakunnalliseksi toimijaksi vastalddkkeiden valmiuden ylldpidossa. Tarkemmin ndma
Myrkytystietokeskuksen tehtdvét on madritelty edelld mainitulla sopimuksella valtakunnalli-
sesta toimijasta. Myrkytystietokeskuksessa ei ole kuitenkaan mahdollista antaa yleista ladke- tai
elintarvikeneuvontaa eiké sairauksien hoitoa, allergia-asioita tai eldinten myrkytyksid koskevaa
neuvontaa. Myrkytystietokeskuksessa ei hoideta potilaita eiké tehdd myrkkymaérityksia.
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Myrkytystietokeskuksessa on vuonna 2020 15 virkaa/tydsopimussuhteista tehtévéa, joista 11 on
farmaseutteja, 1 proviisori, 2 erikoisldédkérid ja ylilddkéri. Ainoastaan l4édkérit ovat virkasuh-
teessa. Muut tyontekijét ovat tydsopimussuhteisia. Myrkytystietokeskus kuuluu HUS Akuutissa
Ensihoidon linjaan. Myrkytystietokeskuksen vastuullisena esimiehend toimii ylilddkéari. Puhe-
linneuvontaa antavat ensisijaisesti erikoiskoulutetut farmaseutit, tarvittaessa virka-aikaan myds
erikoisladkari.

2.2 Kansainviilinen kehitys ja EU:n jisenvaltioiden seki muiden maiden kiytinnot
2.2.1. Myrkytystietokeskusten kiytdssé olevat kemikaalitiedot muissa Euroopan maissa

Télla hetkelld EU:n jésenvaltioiden kdytanto tietojen toimittamisessa myrkytystietokeskuksille
on varsin kirjava. Kahdessa kolmasosassa jasenvaltioista tietojen toimittaminen on pakollista,
lopuissa vapaachtoista. Muutamissa jasenvaltioissa viranomainen on velvoittanut kemikaalin
valmistajan tai maahantuojan ainoastaan edellyttiméén, ettd myrkytystietokeskuksen tarvit-
sema tieto (kdytdnnossd kayttoturvallisuustiedote) on helposti 16ydettivissd internetin kautta.
Enemmisto ilmoituksen tekemisté edellyttivisté jisenvaltioista ei téll4 hetkelld peri maksua sen
toimittamisesta. Osassa valtioita tiedot vastaanottaa paikallinen myrkytystietokeskus suoraan,
osassa jasenvaltioita tiedot toimitetaan muun organisaation kerddméana myrkytystietokeskuksen
kayttoon (Suomessa Turvallisuus- ja kemikaalivirasto kerdd tiedot kemikaalituoterekisterin
kautta ja toimittaa ne sitten Myrkytystietokeskukselle).

Pohjoismaista Tanska ja Norja edellyttivit, ettd myrkytystietokeskukselle toimitetaan seoksen
tarkka koostumustieto. Ruotsissa riittda toistaiseksi sellainen koostumustieto seoksesta, joka on
kirjattava kayttoturvallisuustiedotteeseen. Myos muissa EU:n jasenvaltioissa kdytdnndt vaihte-
levat. Suurimmalle osalle valtioista ilmoitusvelvoitteen tayttaimiseen riittdd kayttoturvallisuus-
tiedotteen toimittaminen.

2.2.2. CLP-asetuksen tdytintodnpanon tilanne EU:n jdsenvaltioissa

EU:n jasenvaltioiden toiminta kiireellisiin, erityisesti ehkdisevid ja hoitotoimenpiteitd koske-
viin, terveydenhuollon vastatoimiin liittyvien tictojen vastaanottamisessa ja ndiden tietojen hyo-
dyntdmisessé on tilld hetkelld varsin kirjavaa. Uusi jérjestelmé tulee yhdenmukaistamaan kay-
tdntdjd ja parantaa tiedon mééraé ja saatavuutta merkittdvasti monissa jésenvaltioissa. Jdsenval-
tioille jad kuitenkin vield jossain médirin liikkkumavaraa tietyissd ilmoitusten vastaanottamista
koskevissa ratkaisuissa. Euroopan kemikaalivirasto on kartoittanut jasenvaltioiden kantoja nii-
hin kysymyksiin, joissa jasenvaltiot voivat tehdd omia ratkaisujaan. Nima koskevat esimerkiksi
ilmoitusten vastaanottamista, maksujen perimisté ja kielivaatimuksia.

Tamaénhetkisen tiedon mukaan kolmetoista jasenvaltiota sallii CLP-asetuksen liitteessd VIII tar-
koitetun yhdenmukaistetun ilmoituksen tekemisen ainoastaan kansallisella kielelld4n (Bulgaria,
Itdvalta, Irlanti, Kreikka, Kypros, Puola, Portugali, Ranska, Romania, Slovenia, Slovakia,
Suomi, Tsekki, Unkari,). Suomi on ainoa jasenvaltio, joka edellyttda ilmoituksen tekemistd mo-
lemmilla kansallisilla kielilld. Muut jasenvaltiot sallivat vaihtoehtoisesti joko kansallisen kielen
(kansallisten kielten) tai englannin kdyttdmisen ilmoitusten tekemisessa.

Jasenvaltioista kaksi (Italia, Unkari) on ilmoittanut perivinsd ilmoituksesta maksun, vaikka
edellyttavitkin, ettd ilmoitukset tehddidn Euroopan kemikaaliviraston portaalin kautta. Kaksi ji-
senvaltiota (Espanja, Kroatia) vield harkitsee maksun perimistd. Muut jdsenvaltiot ovat ilmoit-
taneet, ettd eivat aio sellaista peria.
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Suurin osa jasenvaltioista katsoo, ettd ilmoitusvelvollisuuden alainen seos on laillisesti markki-
noilla heti, kun ilmoitus on hyvéksytysti tehty. Neljé jasenvaltiota on ilmoittanut, ettd velvoit-
teen alaiset seokset voidaan asettaa markkinoille vasta, kun kyseinen jésenvaltio on ladannut
ilmoituksen omaan jérjestelméénsa (Espanja, Italia, Ranska, Saksa). Viisi jasenvaltiota (Belgia,
Bulgaria, Luxemburg, Romania, TSekki) ei ollut ilmoittanut kantaansa tdhdn kysymykseen.
Kahdeksantoista jasenvaltiota on ilmoittanut kéyttidvénsa yksinomaan Euroopan kemikaalivi-
raston portaalia ilmoitusten tekemisen kanavana, neljd jasenvaltiota (Itdvalta, Ranska, Saksa,
Portugali) hyviksyy ilmoittamisen myds suoraan kansalliseen jarjestelmién, ja viisi valtiota ei
ole vield ilmoittanut kantaansa (Belgia, Bulgaria, Luxemburg, Romania, TSekki).

Vain kaksi jisenvaltiota on ilmoittanut, etti ottaa jo nyt vastaan CLP-asetuksen liitteen VIII
mukaisia ilmoituksia (Saksa, Viro). Muissa jdsenvaltioissa edellytetién, ettd myrkytystietokes-
kuksille tarpeellinen tieto toimitetaan tilld hetkelld kussakin maassa kéytossé olevalla tavalla
vuoden 2020 loppuun asti.

Euroopan unionin jdsenvaltioiden lisdksi jarjestelmdin liittyvét Islanti, Liechtenstein ja Norja.
Yhdistyneen kuningaskunnan tilanne on Euroopan unionista tapahtuneen eron jilkeen avoin.

2.2.3. CLP-asetuksen suhde Euroopan unionin markkinavalvonta-asetukseen

Markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta seké direktiivin 2004/42/EY ja
asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/2011 muuttamisesta annettua Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/1020, jéljempéné markkinavalvonta-asetus, valvon-
takeinoja sovelletaan myds CLP-asetuksen liitteessd VIII tarkoitettujen velvoitteiden valvon-
taan vastaavasti kuin REACH-asetuksenkin valvontaan. EU:n uusi markkinavalvonta-asetus on
hyvéksytty ja se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdesséd 25.6.2019. Asetusta sovel-
letaan padosin 16.7.2021 lukien ja sen muutamaa artiklaa jo 1.1.2021 lukien. Asetus edellyttda
my0s kansallisia tdytintoSnpanotoimia, joita ei ole tissd esityksessd otettu huomioon.

2.3 Nykytilan arviointi
2.3.1. Tietosuoja

Luonnollisten henkildiden suojelusta henkilGtietojen késittelyssd sekéd ndiden tietojen vapaasta
litkkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annettua Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetusta 2016/679, jéaljempéna tietosuoja-asetus, on alettu soveltaa 25.5.2018 lukien.
Voimassa olevaa sddntelyd on tarkasteltu suhteessa tietosuoja-asetukseen.

Henkil6tietojen kisittelyé koskevat perusvaatimukset ovat Euroopan unionin tietosuoja-asetuk-
sessa. Tietosuoja-asetuksen 6 artiklassa sdddetdén siitd, missé tilanteissa henkilGtietojen késit-
tely on lainmukaista. Turvallisuus- ja kemikaaliviraston rekistereiden kannalta tarkeimmaét syyt
henkil6tietojen késittelyyn ovat lakisddteisen velvoitteen noudattaminen seki yleistd etua kos-
kevan tehtévén suorittaminen tai rekisterinpitéjille kuuluvan julkisen vallan kéyttdminen. Ke-
mikaalituoterekisteri siséltdd yritysten yhteyshenkildiden henkilGtietoja (muun muassa nimi,
sdahkoposti, puhelinnumero, henkilétunnus, ammattinimike seka jéarjestelmien kayttéjétietoja).
Henkildtietoja késiteltdisiin digitaalisessa muodossa ja niiden kasittely perustuisi lakiséddteisiin
tehtéviin. Sen jélkeen, kun Turvallisuus- ja kemikaalivirasto on myontényt yritykselle padsyn
KemiDigi-palveluun, tapahtuu yritykseltd valtuuden saaneiden henkildiden tunnistautuminen
Suomi.fi -palvelun tai erillisten kdyttdjatunnusten kautta. KemiDigi-palveluun kayttéjiksi val-
tuutetut kirjautuvat jatkossa itse palveluun palvelun omilla tunnuksilla. KemiDigi-palvelu saa
yritystd koskevat tiedot mukaan lukien vastuuhenkildiden henkil6tietoja asiakastietovarannon
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(ATV) kautta tai se voi rekister6ida niitd itse suoraan jarjestelméén. Turvallisuus- ja kemikaa-
liviraston laatima tietosuojaseloste siséltdd tarkemmin tiedot jarjestelméssa késiteltavistd hen-
kilotiedoista. Ehdotetun lain puitteissa ei lahtdkohtaisesti késiteltdisi tietosuoja-asetuksen 9 ar-
tiklassa tarkoitettuja erityisid henkilStietoryhmia.

Pédosin voimassa oleva sddntely vastaa tietosuoja-asetuksen vaatimuksia. Joiltain osin tieto-
suoja-asetuksen 6 artiklan 3 kohta kuitenkin edellyttdé lain henkil6tietojen késittelyd koskevien
sddnndsten tarkentamista. Lain 22 §:44n ehdotetun 3 momentin mukaan toiminnanharjoittajan
tulee ilmoittaa tarkoitettujen kemikaali-ilmoitusten ja méératietoilmoitusten yhteydessé valtta-
méittomat henkiltiedot lain 17 §:n 2 momentissa tarkoitettujen rekistereiden pitoa varten. Li-
séksi lain 22 §:44n ehdotetun 4 momentin mukaan vélttdméttomien henkilStietojen késittelyn
oikeusperusteena on EU:n tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohta. Naiden henkilo-
tietojen késittely on valttdmatonté rekisterinpitdjén lakisdéteisen velvoitteen noudattamiseksi.
Liséksi lain 17 §:44n ehdotetaan eréité teknisid tarkennuksia, jolloin ehdotetun lain henkilGtie-
tojen késittelyd koskevat sdédnnokset olisivat oikeasuhteisia eivitkd ne olisi ristiriidassa tieto-
suoja-asetuksen kanssa.

2.3.2. SahkoOinen asiointi

Valtiovarainministerié on julkaisussaan 22/2018 ”S@hkdinen asiointi: Selvitys sidéntelyn nyky-
tilasta sekéd kehittdmistarpeista ja -vaihtoehdoista” kartoittanut sdhkoistd viranomaisasiointia
koskevan sédédntelyn ja asiointimenettelyjen nykytilaa. Selvityksessd on paadytty siihen, ettd
elinkeinonharjoittajien velvoittamista digitaalisten palvelujen kdytté6n viranomaisasioinnissa
ja viestinvélityksessa on vietdva eteenpdin. Uudistus tulisi toteuttaa viimeistddn vuonna 2022.
Kansalaisten asiointi ja viestinvilitys tapahtuisivat ensisijaisesti sdhkoisesti, mutta heitd ei vel-
voitettaisi sdhkoiseen asiointiin.

Elinkeinonharjoittajien asiointivelvoitteesta tulisi sditié yleislaissa, ja kansalaisten sdhkodiseen
asiointiin liittyvaa lainsdadantoa tulisi edelleen kehittdd. Asiointilaki olisi otettava kokonaisuu-
distuksen kohteeksi. Myo0s erityislainsdddantd tulisi ottaa kriittisen tarkastelun kohteeksi.

Sahkoisen asioinnin tulisi olla helppokayttdista ja sitd tulisi edistdd taloudellisilla kannustimilla.
Haavoittuvassa asemassa olevien kansalaisten digitaalinen eriarvoistuminen tulee kuitenkin es-
tad.

Uusi digitaalisten palvelujen tarjoamisesta annettu laki (306/2019), joka on tullut voimaan
1.4.2019, velvoittaa viranomaisia suunnittelemaan ja yllapitdmaén digitaaliset palvelunsa siten,
ettd ne ovat saavutettavia ja niiden tietoturvallisuus, tictosuoja, 10ydettavyys ja helppokayttoi-
syys on varmistettu. Laki edellyttdi digitaaliseen asiointitapaan siirryttdessa viranomaisilta pal-
veluiden saavutettavuuden ja digitaalisten palveluiden kdyton tuen huomioimista.

Valtiovarainministerion julkaisun sekd mainitun lain pohjalta on perusteltua velvoittaa yritykset
toimittamaan kemikaalitiedot sdhkoisesti Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle sekd Euroopan
kemikaaliviraston yllapitimdan uuteen seoksia koskevaan tietojarjestelmasn.

2.3.3 KemiDigi-palvelun kéyttd
KemiDigi-palvelua ylldpitdd Turvallisuus- ja kemikaalivirasto ja se sisdltid muun muassa ke-
mikaalituoterekisterin, jossa on toiminnanharjoittajien lain 22 §:n nojalla toimittamat tiedot,

jotka vastaavat kemikaalien kayttoturvallisuustiedotteen tietoja. Toiminnanharjoittaja saa itse
valita KemiDigi-palvelussa mieleisensd vaihtoehdon kolmesta vaihtoehdosta julkisuuden suh-
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teen, joista rajatuin vaihtoehto on “’vain viranomaiskéyttoon”. Télld rajauksella toiminnanhar-
joittaja ottaa kantaa siihen, julkaistaanko kemikaali-ilmoituksen tietoja julkisessa KemiDigi-
verkkopalvelussa. Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) mukaista
tietojen salassapitoa arvioidaan erikseen. Rajatuimman vaihtoehdon valitessaan toiminnanhar-
joittajan tulisi perustella valintansa. Tdma ndkymé on kaikille KemiDigi-palvelun kemikaali-
tuoterekisteriin paasyn saaneille viranomaisille sama pois lukien kemikaali-ilmoitukseen sisil-
tyvit madratiedot, joita ei luovuteta yksittdin muille viranomaisille suoraan KemiDigi-palvelun
kautta. Toiminnanharjoittajan antamia tuotekohtaisia miérétietoja ei anneta muille viranomai-
sille kuin méératietojen kasittelijille Turvallisuus- ja kemikaalivirastossa. Muut viranomaiset
voivat tehdd Suomen markkinoilla olevien aineiden maérid koskevien hakuja. Aineiden méaéarat
lasketaan kaikista niistd tuotteista, jotka sisdltdvét ainetta. Laskelmat perustuvat kemikaali-il-
moituksen mukaiseen aineen pitoisuuteen tuotteessa ja tuotteen markkinoille saatettuun maa-
radn. Tietojen julkisuutta KemiDigi-palvelua kéyttdvien viranomaisten valilld on tdten hieman
laajennettu, vaikkakin ldhtokohtana on, etteivét ndmaé tiedot siséltéisi salassa pidettivaa tietoa.

Kayttoturvallisuustiedotteen tietojen, jotka ovat ldhtokohtaisesti julkisia, lisdksi KemiDigi-pal-
velussa on niin sanottu kéyttotarkoituskoodi (EuPCS= European Product Categorisation Sys-
tem), joka siséltda tiedon siitd, kdytetddnko kemikaalia yleisessa kulutuksessa, ammattikaytossa
vai teollisuudessa. Koodin tieto tulisi korvaamaan nykyisessd kemikaaleja koskevien tietojen
toimittamisesta annetussa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa liitteesséd I olevan listan
niisté tiedoista, jotka tulee toimittaa kéyttoturvallisuustiedotteessa olevien tietojen ohella, eli
kéyttotarkoituskoodin toimittamisesta sidddettdisiin muuttamalla mainittua asetusta lain voi-
maantulon jélkeen. Nykyisinkin ilmoituksessa on kerrottava kemikaalin kayttotarkoitus ja timéa
tieto on luovutettu muille viranomaisille ilman erityissdannosti. Samoin tima tieto on 1dhtokoh-
taisesti julkaistu kemikaalituoterekisterin julkisessa osassa.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset
3.1 Esityksen tavoitteet

Lain tavoitteena on vahvistaa Myrkytystietokeskuksen toimivalta nimedmalld se CLP-asetuk-
sen 45 artiklassa tarkoitetuksi nimetyksi elimeksi. Tdmé mahdollistaa Myrkytystietokeskukselle
padsyn Euroopan kemikaaliviraston yllapitiméan tietokantaan (Myrkytystietokeskusten ilmoi-
tusportaali, englanniksi Poison Centres Notification eli PCN-portaali), jonne toiminnanharjoit-
tajat toimittavat tietoja seoksista, jotka on luokiteltu vaarallisiksi terveyteen kohdistuvien vai-
kutusten tai fysikaalisten vaarojen perusteella, tekemédllda PCN-portaaliin niin sanotun PC-ilmoi-
tuksen. Myrkytystietokeskuksen uusi rooli nimettyné elimend mahdollistaa Euroopan kemikaa-
liviraston tietojarjestelmén kdyton. Nimettynéd elimend toimiminen ei varsinaisesti loisi uutta
tehtdvaa lukuun ottamatta jarjestelmén kayttdmisestd Myrkytystietokeskukselle aiheutuvaa tie-
toturvaan liittyvaa auditointivelvoitetta. Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta ei myoskdan siir-
tyisi tehtidvid Myrkytystietokeskukselle.

Turvallisuus- ja kemikaaliviraston rooli sdilyisi muutoin ennallaan, paitsi CLP-asetuksen 45 ar-
tiklassa tarkoitetun rekisterin ylldpitovelvoite, lakkaisi lain siirtymédaikojen kuluttua umpeen.

Lain tavoitteena on myds digitalisoida kemikaalilain tai sen nojalla annettujen sdéddsten edel-
lyttdmien tietojen toimittaminen Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle.

3.2 Keskeiset ehdotukset
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Esityksessd ehdotetaan, ettd Myrkytystietokeskus nimettéisiin Turvallisuus- ja kemikaaliviras-
ton ohella kansalliseksi CLP-asetuksen 45 artiklassa tarkoitetuksi kiireellisiin terveydenhuollon
vastatoimiin liittyvien tietojen vastaanottamisesta vastaavaksi elimeksi. Seoksia koskevien ke-
mikaalitietojen toimittamisesta Myrkytystietokeskuksen kéyttoon ei jatkossa enédé sdddeté kan-
sallisesti, silld Myrkytystietokeskus saisi tiedot suoraan uudesta Euroopan kemikaaliviraston
yllépitdmaista jarjestelmésté lakiin ehdotettujen siirtyméaikojen kuluttua umpeen. Euroopan ke-
mikaalivirasto tarjoaa jarjestelmén kautta nimetyille elimille palveluna kéyttoliittymén CLP-
asetuksen 45 artiklassa tarkoitettuihin terveydenhuollon kiireellisiin vastatoimiin liittyvien tar-
vittavien tietojen hakuun. Myrkytystietokeskukselle turvattaisiin jatkossa pidsy KemiDigi-pal-
veluun tallennettuihin kemikaali-ilmoituksiin senkin jdlkeen, kun CLP-asetuksen liitettd VIII
aletaan soveltaa tdysimaéréisesti kaikkien kemikaaliryhmien osalta 1.1.2025 mennessé.

Uudessa Euroopan kemikaaliviraston ylldpitiméssd jarjestelmissd ilmoitusvelvoitteen alaiset
seokset jaotellaan kuluttaja-, ammattikdytto- seké teollisuuskdyttoisiin seoksiin. Sama kemi-
kaali voi olla kaytossd useammassa tai kaikissa edelld mainituissa kéytoissd. Jos seos on use-
ammassa kuin yhden kéyttdtarkoituksen mukaisessa kaytdssa, sithen sovelletaan tiukimpia so-
veltuvia vaatimuksia ja siirtyméaaikoja.

Kuluttaja- ja ammattikdyttoon tarkoitetuille seoksille ei ole siirtyméaikaa, vaan niistd on tehtéva
ilmoitus siitd lukien, kun uutta jarjestelmii aletaan soveltaa 1.1.2021. Teollisuuskdyttoon tar-
koitetuille seoksille siirtyméaika olisi 1.1.2024 saakka. Ennen edelld mainittujen siirtymaaiko-
jen paittymistd tehdyt kemikaali-ilmoitukset ovat voimassa 1.1.2025 silld edellytykselld, ettd
niihin ei ole tullut sellaisia muutoksia, jotka edellyttéisivit uuden ilmoituksen tekemisté Euroo-
pan kemikaaliviraston portaaliin CLP-asetuksen liitteen VIII mukaisesti.

Kansallisesti eri sddddsten nojalla keréttdvan kemikaalitiedon toimittamisen digitalisointi on to-
teutettu helmikuusta 2019 lukien Turvallisuus- ja kemikaaliviraston hallinnoiman ja yll4pita-
mén niin sanotun KemiDigi-palvelun muodossa. KemiDigi-palvelu on portaali, jonka kautta
kemikaaleja toiminnassaan kédyttavét yritykset ja talouden toimijat voivat tiyttdd lainsdddénnon
vaatimukset keskitetysti yhden palvelun kautta. Vastaavasti tietojen toimittaminen yhteen por-
taaliin vihentdd viranomaisten manuaalista tyota.

Biosideja koskevien mééritietojen toimittamisvelvollisuutta laajennettaisiin koskemaan biosi-
diasetuksen 17 ja 25 artiklan tarkoittamien lupien mukaisia biosideja. Mééritietojen ilmoitta-
misvelvollisuuden laajentaminen olisi perusteltua, koska tietoja tarvitaan biosidivalmisteiden ja
tehoaineiden riskinarvioinnissa, kestidvin kiyton toimien kohdentamisessa seki riskiperustei-
sessa valvonnassa.

Kemikaalilain tdytdnt6onpanossa on erityisesti Turvallisuus- ja kemikaaliviraston vastuulla ole-
vassa kemikaalien markkinavalvonnassa havaittu tarpeita kemikaalilain sddnnosten teknisille
tarkennuksille. Téten lakiin ehdotetaan tehtévéksi erditd teknisluonteisia tarkennuksia koskien
muun muassa viranomaisten valvontakeinoja ja sanktioita.

Kosmeettisista valmisteista annettuun lakiin ehdotetaan muutettavaksi muutoksenhakua ja vi-
ranomaisten tietojen saamista ja salassa pidettévien tietojen luovuttamista koskevat sdénnokset
yhdenmukaiseksi kemikaalilain vastaavien sddnnosten kanssa.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2021.

4 Esityksen vaikutukset
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4.1 Taloudelliset vaikutukset
4.1.1 Valtiontaloudelliset vaikutukset

Esityksessd ehdotetaan Myrkytystietokeskukselle CLP-asetuksen 45 artiklassa tarkoitetun ni-
metyn elimen tehtdvad. Nimedmisen kautta Myrkytystietokeskus saa oikeudet Euroopan kemi-
kaaliviraston PCN-tietokantaan. Nimettynd elimend Myrkytystietokeskus voisi saada entisté
tarkempia tietoja seoksista suoraan mainitusta jarjestelmésté dkillisten myrkytysten hoito-ohjei-
den antamiseen, ennaltachkiisevien ohjeiden antamiseen sekd ammattitautien ja tapaturmien
selvittimiseen. Nimettyn4 elimend toimiminen lisdisi Myrkytystietokeskuksen tyotaakkaa uu-
den jarjestelmin kéyttoon liittyvien tietoturvan auditointivelvoitteiden vuoksi.

Sosiaali- ja terveysministerid on 20.9.2013 tekemaillddn tidydennykselld paiatokseen (Dnro:
STM/1436/2012) laajentanut Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin Myrkytystietokeskuk-
sen tehtdvid hoitaa myrkytyksiin keskittyvid valtakunnallisia vastuita terveydenhuoltolain
38 §:n nojalla. Toiminnan rahoittamiseksi Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri on hakenut
valtionavustusta sosiaali- ja terveysministeriolti toiminnan kustannuksia vastaavalla summalla.
Hakemus on tehty vuosittain perustuen arvioituun toiminnan méiréén ja kustannustasoon. Val-
tio on myontényt vuosittain Myrkytystietokeskukselle muiden kuin palkkakustannusten katta-
miseen noin satatuhatta euroa valtionavustusta, mikd on noin 7-8 % Myrkytystietokeskuksen
vuotuisesta budjetista. Valtionavustus maksetaan toteutuneiden kustannusten perusteella sen
jélkeen, kun ministerid on hyviksynyt valtionavustuksen kaytostd annetun selvityksen.

Uuden Euroopan kemikaaliviraston ylldpitdmén jarjestelmédn kdyton aloittaminen edellyttia
Myrkytystietokeskuksen tietoturva-auditointia. Sosiaali- ja terveysministerid korvaa hankera-
halla kertaluonteisesti alkuauditoinnin (arviolta 37 000 euroa).

Turvallisuus- ja kemikaaliviraston tekemén manuaalisen tyon viheneminen uuden KemiDigi -
palvelun my6té alentaa viranomaisten henkildstokustannuksia vihéisessd maérin. Turvallisuus-
ja kemikaalivirastossa tdimé on jo huomioitu vihentimalla resursseja kemikaalituoterekisterin
toiminnasta ja alentamalla kemikaali-ilmoitusten toimittamiseen liittyvid maksuja. Kemikaali-
ilmoitusten tarkastaminen on kuitenkin edelleen yhté paljon Turvallisuus- ja kemikaaliviraston
asiantuntijoita tyollistdva tehtdva kuin aiemminkin, koska ilmoitusten méira ja ilmoituksissa
olevien virheiden tai lainsdddédnndn vastaisten tietojen maéré ei viahene sill4, ettd toiminnanhar-
joittajat kirjaavat tiedot jarjestelmédin itse. Tietojen oikeellisuuden tarkastaminen on olennaisen
tarkedd edelleen ja silld on suoria vaikutuksia kemikaaleista aiheutuvien riskien hallintaan ja
oikean tiedon siirtymiseen kemikaalien kayttgjille.

CLP-asetuksen 45 artiklan nojalla tehtyjen uudenlaisten ilmoitusten tarkastamiseen seké val-
vonnan kehittimiseen liittyvit tehtivit sen sijaan ovat Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle uu-
sia. CLP-asetuksen 45 artiklan mukaisten tietojen toimittaminen kokonaan uudella tavalla Eu-
roopan kemikaalivirastolle olisi yrityksille uusi velvoite, joten sen valvonta ja yritysten neu-
vonta olisi samoin uusi tehtdvd Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle. Turvallisuus- ja kemikaa-
liviraston kemikaalineuvontapalvelu kuormittuu uusiin toimintatapoihin siirryttiessa, eika teh-
tavid kyetd hoitamaan nykyresursseilla ilman, ettd valvonnan ja kemikaalineuvonnan laatu ko-
konaisuudessaan kérsisi. Valvonnan tarpeen lopullinen suuruus selvidd kuitenkin vasta, kun
Myrkytystietokeskus on siirtynyt kéyttdméén Euroopan kemikaaliviraston jérjestelméd ensisi-
jaisena tyokalunaan. Euroopan kemikaaliviraston yllapitimaén jéarjestelmén kehittyminen riitta-
vén toimivaksi Myrkytystietokeskuksen operatiivisiin tarpeisiin vienee vield joitain vuosia.
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Edelld todetun perusteella katsotaan CLP-asetuksen liitteen VIII tiytédntodnpanon ja valvonnan
aiheuttavan Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle yhden henkildtydvuoden eli 80 000 euron suu-
ruisen lisdresurssitarpeen. Mahdollisista lisdresursseista paitetddn valtion vuoden 2021 talous-
arvioesityksen laadinnan yhteydessa.

Tilannetta arvioitaisiin uudelleen vuonna 2022, jolloin tehddan tarkempi arvio siitd, edellyttaako
liitteen VIII tayténtoonpanon aiheuttama tyomaiéra vield yhden henkildtydvuoden suuruisen re-
surssin liséysté néihin tehtéviin. Tuohon mennessé on todennékdisesti myos selvinnyt se, mil-
laiseksi Euroopan kemikaaliviraston tietojérjestelmé on kehittynyt ja kuinka paljon Myrkytys-
tietokeskus on kyennyt sitd tyossdin hyodyntdmaan.

4.1.2 Kuntataloudelliset vaikutukset

Myrkytystietokeskus tuottaa valtakunnallista palvelua kansalaisille ja terveydenhuollon ammat-
tilaisille. Myrkytystietokeskuksen tehtavét kuuluvat pdéosin kunnalliseen terveydenhuoltoon ja
ovat titen osa julkisia terveyspalveluja.

Valtio on luopunut keskuksen rahoittamisesta vuonna 1993, jolloin Myrkytystietokeskuksen
perusrahoitus on siirtynyt sairaanhoitopiireille. Palvelun rahoittamiseksi Helsingin ja Uuden-
maan sairaanhoitopiiri, jonka yhteydessd Myrkytystietokeskus toimii, on solminut palveluntuo-
tantoa koskevan sopimuksen muiden sairaanhoitopiirien kanssa. Kukin sairaanhoitopiiri vastaa
palvelun kustannuksista alueeseensa kuuluvan viestén lukuméérin suhteessa (kapitaatioperi-
aate). Sairaanhoitopiirit laskuttavat palvelun edelleen jasenkunniltaan. Viestoperusteinen kus-
tannusjako tarkistetaan vuosittain. Myrkytystietokeskuksesta vuosittain aiheutuvat kustannuk-
set ovat noin 1,4 miljoonaa euroa, eli 0,25 euroa asukasta kohden.

Myrkytystietokeskuksen perustehtdva on osa terveydenhuoltolain 50 §:ssé tarkoitettua kiireel-
listd hoitoa, ja tdmin erityispalvelun osalta palvelu tuotetaan sopimukseen perustuen maan
muille sairaanhoitopiireille. Keskuksella on lisdksi erityistehtdvid kansallisen terveydenhuollon
valmiuden yllapitimisessd, mistd johtuvat kustannukset sosiaali- ja terveysministerio korvaa
Myrkytystietokeskukselle terveydenhuoltolain 38 §:n 2 momentin nojalla valtionavustuksena.

Nykyisen kemikaalilain 17 §:n 3 momentin nojalla Turvallisuus- ja kemikaalivirasto valittda
CLP-asetuksen 45 artiklassa tarkoitettuja tietoja Myrkytystietokeskukselle myrkytysten hoito-
ohjeiden antamista varten. Uudistuksen my6té néiden tietojen toimittamiskdytdnteet muuttuisi-
vat siten, ettd Myrkytystietokeskuksen kdytossd olisi Euroopan kemikaaliviraston uusi seoksia
koskeva tietojarjestelma Turvallisuus- ja kemikaaliviraston KemiDigi-palvelun ohella.

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin ja sosiaali- ja terveysministerion vélisen sopimuk-
sen (Sopimus valtakunnallisesta toimijasta; HUS, Dnro STM/104/2015) mukaan sairaanhoito-
piiri vastaa toimintaan liittyvien hallinnollisten ja muiden tukitoimien jérjestdmisestd. Uuden
tietojérjestelmin kayttoonotto on osa tavanomaista julkishallinnon tiedonhallinnan sopeutta-
mista toimintaymparistossd tapahtuvaan kehitykseen. Kaytto edellyttdisi Helsingin ja Uuden-
maan sairaanhoitopiirin suorittamaa auditointia jédrjestelmén tietoturvavaatimusten toteutta-
miseksi. Alkuauditoinnin kustannukset korvaisi sosiaali- ja terveysministerio hankerahalla (ks.
valtiontaloudelliset vaikutukset). Alkuauditoinnin jdlkeiset vuotuiset tietoturvan ylldpitamisesté
aiheutuvat kustannukset ovat alemmat. Uuden jérjestelmén kdyton aiheuttamat kustannukset
jyvitettiisiin kunnille (muilta sairaanhoitopiireiltd) vastaavalla tavalla kuin Myrkytystietokes-
kuksen toiminnan kulut nykyisin muutoinkin.

4.1.3. Yritystaloudelliset vaikutukset
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Toiminnanharjoittajat toimittavat kemikaalitiedot kansallisille valvontaviranomaisille Turvalli-
suus- ja kemikaaliviraston ylldpitiméddn KemiDigi-palveluun niin sanotun yhden luukun peri-
aatteen mukaisesti. Tdma sddstdd vihaisessd madrin yritysten henkilostoresursseja, mutta toi-
saalta viranomaisten aiemmin tekemda kemikaali-ilmoitusten tallennusty6té siirtyy toiminnan-
harjoittajien tehtiviksi. Lisdksi kemikaalitiedon digitaaliseen toimittamiseen siirryttdessa yri-
tyksiin kohdistuva maksurasite on vihentynyt, kun Turvallisuus- ja kemikaaliviraston periméé
maksua on alennettu noin 30 prosentilla. Uusi jarjestelma puolestaan on vastaavasti vihentényt
viranomaistyoti ja siitd aiheutuvia kustannuksia.

Toisaalta CLP-asetuksen liitteen VIII soveltamisen my6td my0s seoksista ilmoitettavien tieto-
jen maéra kasvaisi verrattuna nykyiseen kansalliseen kemikaali-ilmoitukseen, kun vaiheittain
vuodesta 2021 lukien siirrytéén tietojen toimittamiseen kansallisen jirjestelmén sijaan Euroo-
pan unionin kemikaaliviraston yllépitdméén jérjestelmdin. Uudessa Kemikaaliviraston portaa-
lin kautta kansalliselle nimetylle elimelle toimitettavassa ilmoituksessa on annettava vaaral-
liseksi luokiteltujen ainesosien liséksi tiedot myds seoksen sellaisista ainesosista, joita ei ole
luokiteltu vaarallisiksi terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten perusteella silloin,
kun niiden pitoisuus seoksessa on véhintdén 1 %. Liséksi on ilmoitettava pakkaustyypit ja —koot
sekd niin sanottu UFI-koodi (Unique Formula Identifier). UFI-koodin avulla vaaralliseksi luo-
kiteltu seos voidaan yksiloida luotettavasti.

Yritykset joutuisivat jatkossa toimittamaan seoksia koskevaa tietoa kahteen eri tietokantaan,
kansalliseen KemiDigi-palveluun sekd Euroopan kemikaaliviraston yllapitimian PCN-portaa-
liin, mika puolestaan liséisi niiden hallinnollista taakkaa. Tietovaatimusten yhdistiminen ei kui-
tenkaan olisi mahdollista.

Euroopan kemikaalivirasto on valmistellut PC-ilmoituksen formaatin seké sdahkdisen PCN-por-
taalin tietojen ilmoittamiseen. N&itd toimintoja kehitetdén edelleen. Toiminnanharjoittajat toi-
mittavat vaaditut tiedot XML-muodossa (Extensible Markup Language) Euroopan kemikaali-
viraston yllapitimédan portaaliin, joka on otettu kdyttéon huhtikuussa 2019. Suurin osa EU:n
jasenvaltioista aikoo ottaa vastaan ilmoituksia markkinoille saatettavista seoksista uuden jérjes-
telmén kautta vuoden 2021 alusta lukien. Yritykset voivat jo tdssd vaiheessa tehdd ilmoituksia
unionin alueella markkinoilla olevasta seoksesta uuteen jarjestelmadn. Nimetyt elimet padsevat
kayttdméan jarjestelmid Euroopan kemikaaliviraston edellyttdimén tietoturvan varmistamiseksi
suoritettavan auditoinnin jadlkeen. Jarjestelmén kautta tehdyt seoksia koskevat ilmoitukset kat-
sotaan Suomessa toimitetuiksi CLP-asetuksen liitteen VIII soveltamisen alkaessa. Toimitetta-
vien tietojen lisddntyneen yksityiskohtaisuuden vuoksi uusi tiedonantovelvollisuus Myrkytys-
tietokeskukselle Euroopan kemikaaliviraston portaalin kautta liséisi yritysten hallinnollista
taakkaa, koska liitteen VIII lisddmisestd CLP-asetukseen sdddetddn kemikaalilaista riippumatta.
Kaytdnnossé kansallisen kemikaali-ilmoituksen ja Euroopan kemikaalivirastolle tehtdvan PC-
ilmoituksen tekijit saattavat kuitenkin olla eri toimijoita, vaikkakin toimivat samassa niin sano-
tussa toimitusketjussa.

Euroopan komissio on tehnyt laajan kustannus-hyoty—analyysin valmistellessaan CLP-asetuk-
sen liitettd VIII. Selvityksen mukaan myrkytystapausten ennaltachkédisemiseksi ja hoitamiseksi
keréttidvin tiedon ja sen ilmoittamisessa kdytetyn formaatin harmonisoinnilla on kokonaisuu-
dessaan myonteiset taloudelliset vaikutukset ilmoitusvelvollisuuden piiriin kuuluville toimin-
nanharjoittajille. Kustannussdistdjd syntyy siitd, etté toiminnanharjoittajien ei harmonisoinnin
jalkeen tarvitse toimittaa tietoja eri jasenvaltioihin kansallisiin vaatimuksiin perustuvissa eri
EU:n jdsenvaltioiden vililld vaihtelevissa formaateissa. Euroopan komission laatiman analyysin
mukaan osassa jisenvaltioita, kuten Suomessa, pienet kotimarkkinoilla toimivat yritykset tule-
vat olemaan taloudellisesti suuria monikansallisia yrityksid heikommassa asemassa, ja niille
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uudistus toisi suhteellisesti enemmaén kuluja. Suomessa kustannuksia on arveltu tulevan jirjes-
telméédn siirryttdessd 15:1le yksinomaan kotimarkkinoilla toimivalle yritykselle yhteensd noin
600 000 euron verran, eli keskimdarin 40 000 euroa yksittéistd yritystd kohti. Pienten ja keski-
suurten yritysten kustannukset koostuvat ldhinné tyovoimakustannuksista. Euroopan kemikaa-
livirasto tarjoaa tiedon siirtdimiseen tarvittavat formaatit ja muut tyokalut vastikkeetta verkkosi-
vujensa vilitykselld, mikd osaltaan edesauttaisi EU:ssa harmonisoidun jérjestelmén kayttoonot-
toa.

Yritysten PC-ilmoitusten tekemiseen liittyvdéd hallinnollista taakkaa pyritddn myods minimoi-
maan siten, ettd kansallinen viranomainen ei keréisi Suomessa erikseen maksuja PC-ilmoitusten
tekemisesta.

Biosideja koskevien mééritietojen toimittamisvelvollisuutta laajennettaisiin koskemaan biosi-
diasetuksen 17 ja 25 artiklan tarkoittamien lupien mukaisia biosideja. Tietojen ilmoittaminen
Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle lisdisi vahéisessd médrin yritysten hallinnollista taakkaa.
Toiminnanharjoittajia biosidien toimialalla on noin 100 kappaletta. Pddosa toiminnanharjoitta-
jista (90 %) on ulkomaisia yrityksid. Luvan saaneita valmisteita on noin 500 kappaletta ja niiden
médri tulee kasvamaan arviolta 100-200-kertaiseksi 10 vuoden siséll.

4.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Vastuu Myrkytystietokeskukselle toimitettavien kemikaalitietojen toimittamisesta siirtyy suo-
raan yritysten tehtdviaksi siten, ettd yritykset toimittaisivat jatkossa seoksia koskevat tietonsa
Euroopan kemikaalivirastolle, jonka tietoihin Myrkytystietokeskuksella olisi puolestaan paasy.
Ilmoitusten siirtyminen tehtdvaksi Euroopan kemikaaliviraston portaalin kautta edellyttaa uu-
denlaisen viranomaisyhteistyon tekemistd eritoten Euroopan kemikaaliviraston kanssa. Euroo-
pan kemikaaliviraston tehtdvénd on ilmoittaa nimetylle elimelle ilmoitusten laatuun liittyvisti
puutteista (komission paétds 12.9.2018 C (2018) 5893 final). Samoin Myrkytystietokeskuksen
olisi ilmoitettava tiedoissa havaitsemansa merkittavit puutteet Turvallisuus- ja kemikaaliviras-
tolle. Yritykset toimittavat tiedot kemikaali-ilmoituksen muodossa Turvallisuus- ja kemikaali-
viraston kemikaalituoterekisteriin sithen saakka, kunnes CLP-asetuksen liitettd VIII aletaan so-
veltaa. Turvallisuus- ja kemikaalivirasto valvoisi yrityksille CLP-asetuksessa sdddettyd uutta
tietojen toimittamista koskevan velvoitteen noudattamista sekd neuvoisi yrityksid timén vel-
voitteen toimeenpanossa.

Kuten tdhénkin asti, Myrkytystietokeskus tulee kayttdimaén tietoja CLP-asetuksen 45 artiklan 2
kohdan a alakohdan mukaisesti ainoastaan ladketieteellisiin tarkoituksiin antaessaan ohjeita eh-
kéisevid toimenpiteitd ja hoitotoimenpiteitd varten erityisesti kiireellisten terveydenhuollon vas-
tatoimien osalta. Myrkytystietokeskukselle tuleva uusi nimetty elin -status ei toisi mukanaan
varsinaisia uusia velvoitteita lukuun ottamatta padsyyn Euroopan kemikaaliviraston yllapita-
méién tietojdrjestelméén vaadittavia tietoturva-auditointeja. Kaytdnnossd Myrkytystietokeskuk-
sen toiminta muuttuu ainoastaan siind mielessa, etta silld olisi kdytossaan uusi, entista yksityis-
kohtaisempaa seoksia koskevaa koostumustietoa sisiltdvd, Euroopan kemikaaliviraston tieto-
lahde. Myrkytystietokeskuksen katsotaan titen tiyttdvin CLP-asetuksen 45 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun tietojen vastaanottamiseen liittyvén velvoitteensa paistessdén Euroopan kemikaali-
viraston myontdmin oikeuksin kéyttimaén jérjestelmaa.

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto on edelleen nimetty elin CLP-asetuksen 45 artiklan 2 kohdan
b alakohdan mukaisissa tehtdvissd. Lisdksi Turvallisuus- ja kemikaalivirasto vastaa Euroopan
kemikaaliviraston tietokantaan tallennettujen Suomen markkinoille asetettuja seoksia koske-
vien tietojen toimittamisen ja vaatimustenmukaisuuden valvonnasta sekd neuvontapalvelun jar-
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jestamisestd CLP-asetuksen mukaisesti. Turvallisuus- ja kemikaaliviraston tehtdvat CLP-ase-
tuksen 45 artiklan mukaisessa toimeenpano- ja valvontatydssi lisddntyvit, mikd merkitsee vi-
rastolle yhden henkil6tydvuoden (1 htv) lisdresurssitarvetta. Mahdollisista lisdresursseista paa-
tetddn valtion vuoden 2021 talousarvioesityksen laadinnan yhteydessa.

Toisten valvontaviranomaisten lisdksi myds muut sellaiset viranomaiset, jotka tarvitsevat tietoa
kemikaaliturvallisuuteen kuuluvan viranomaistehtdvian suorittamista varten, saisivat jatkossa
tarvitsemansa tiedot KemiDigi-palvelun kautta. Tiedon haku ja hallinta on aiempaa nopeampaa
ja tehokkaampaa uuden keskitetyn jarjestelmén kautta, milld saavutetaan synergiahydtya viran-
omaisten vélisessd yhteistyOssd. Lisdksi valvonta tehostuisi ja selkeytyisi lakiin tehtdvien val-
vontaa tukevien lain teknisten muutosten johdosta.

4.3 Terveys- ja ympéristovaikutukset

Myrkytystietokeskus tulee jatkossa saamaan kéyttoonsa entistd yksityiskohtaisempaa seoksen
koostumusta koskevaa tietoa Euroopan kemikaaliviraston yllapitdmaista tietokannasta. N4ita tie-
toja Myrkytystietokeskus kayttdd ladketieteellisiin tarkoituksiin antaessaan ohjeita ehkiisevié
toimenpiteitd ja hoitotoimenpiteitd varten erityisesti hétdtapauksissa.

Myrkytystietokeskus vastaanottaa vuosittain noin 6 500 kemikaaleihin liittyvad myrkytysky-
selyd. Myrkytystietokeskuksessa puhelun aikana tehdyn riskinarvion jdlkeen voidaan tilanteista
noin 85 % hoitaa kotona tai tilannetta voidaan seurata kotona ja tarvittaessa hakeutua 14ékériin
vasta myohemmin saadun neuvonnan perusteella. On todennékoisti, ettd ainakin osa niisté soit-
tajista hakeutuisi muiden terveydenhuoltopalvelujen piiriin, ellei varmuutta neuvonnan mukai-
sen kotihoidon riittdvyydestd voitaisi taata.

CLP-asetuksen liitteen VIII taytéintodnpano ei kuitenkaan tuone merkittivaa tehostumista myr-
kytystapausten hoitoon Suomessa, koska tddlld tiedon saatavuus on jo nyt eurooppalaisittain
korkealla tasolla. Monissa muissa EU:n jdsenvaltioissa uusi jarjestelmad tulee olemaan selked
parannus nykytilaan verrattuna.

Uuden digitaalisen KemiDigi-palvelun myotd kemikaalitiedon parantunut hallinta lisda teolli-
suuden laitosturvallisuutta, kun laitosten kéyttimiin kemikaaleihin liittyvé tieto ovat aiempaa
helpommin saatavissa ja kdytettivissd yhden luukun -periaatteen mukaisesti.

4.4 Tyo6suojeluvaikutukset

KemiDigi-palvelu helpottaa kemikaalitiedon hallintaa tydpaikoilla, mikd on omiaan paranta-
maan tyontekijoiden tyoturvallisuutta. Myrkytystapausten hoitamiseen kdytettdvin vaarallista
seosta koskevan tiedon tarkkuuden paraneminen edistdd my0s osaltaan tydsuojelua.

5 Asian valmistelu

51 Valmisteluvaiheet ja -aineisto

Esitys on valmisteltu virkatyona sosiaali- ja terveysministeridssd. Valmisteluvaiheessa on tehty
yhteistyotd Turvallisuus- ja kemikaaliviraston sekd Myrkytystietokeskuksen kanssa.

Kemikaalineuvottelukuntaa on kuultu esityksestd 10.6.2019. Kemikaalilakiin lausuntokierrok-
sen jilkeen ehdotetuista pykalistd on kuultu kemikaalineuvottelukuntaa 27.2.2020 ja 2.6.2020.
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Esitys on toimitettu 8.7.2019 Euroopan unionin tuoteméairiyksid koskevaan tyo- ja elinkeino-
ministerion hallinnoimaan ilmoitusmenettelyyn. Teknisten méérdysten ilmoitusmenettely pe-
rustuu teknisid médrdyksid ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia méardyksid koskevista me-
nettelyistd annettuun Euroopan parlamentin direktiiviin (EU 2015/1535). Komissio ei ole rea-
goinut asiaan kolmen kuukauden mééraajassa.

5.2 Lausunnot ja niiden huomioon ottaminen

Lausunnot on pyydetty sosiaali- ja terveysministerion tyd- ja tasa-arvo-osastolta/aluehallintovi-
rastojen tyosuojeluvastuualueilta, tyd- ja elinkeinoministerioltd, ymparistoministerioltd, sisdmi-
nisterioltd, liikkenne- ja viestintdministerioltd, maa- ja metsdtalousministeriltd, puolustusminis-
terioltd, valtiovarainministerioltd, oikeusministerioltd, Valtioneuvoston kanslialta/ Lainsdddéan-
non arviointineuvostolta, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolta, Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokselta, Tyoterveyslaitokselta, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselta,
Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta, Kilpailu- ja kuluttajavirastolta, Suomen ympéristokeskuk-
selta, Liikenne- ja viestintdvirastolta, Ruokavirastolta, Pd4esikunnalta, Tullilta, Tietosuojaval-
tuutetun toimistolta, aluehallintovirastoilta, elinkeino-, liikenne- ja ymparistokeskuksilta, Hel-
singin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirilta, Myrkytystietokeskukselta, Suomen Kuntaliitto ry:Ita,
KT Kuntatyonantajilta, Suomen Ammattiliittojen Keskusjarjestd SAK ry:1td, Akava ry:lta,
STTK ry:ltd, Elinkeinoeldmén keskusliitto EK ry:Itd, Suomen Yrittéjat ry:Itd, Kemianteollisuus
ry:1td, Kaupan liitto ry:ltd, Paivittdistavarakauppa ry PTY:Itd, Teknisen Kaupan Liitto ry:It4,
Teollisuusliitto ry:1td, Teknokemian Yhdistys ry:ltd, Teknologiateollisuus ry:1td, Ympéristo- ja
terveysalan tekniset ry:1td, Eldinlddkarihygieenikkojen yhdistys ry:Itd, Kuluttajaliitto- Konsu-
mentforbundet ry:1td sekd Suomen Luonnonsuojeluliitto ry:Ita.

Lausuntoja saatiin yhteensa 27 kappaletta.

Ympiristoministerio esittdd lausunnossaan, ettd KemiDigi-jarjestelmién siirryttiessd vapau-
tuvat henkilostoresurssit manuaalisen tyon vidhentyessa olisi tarkedd kéayttdd kemikaali-ilmoi-
tusten laaduntarkistamiseen.

Maa- ja metsitalousministerio esittdd lausunnossaan, ettd Euroopan kemikaaliviraston yllépi-
tdmadn jarjestelmédn tulisi olla myos eldinlddkéreiden kdytdssd ammatinharjoittamiseen liitty-
vid tarpeita varten. Télld hetkelld eldinlaédkarit joutuvat myrkytystapauksissa turvautumaan tuo-
tepakkauksista saamaansa informaatioon. Eldinldékinnin alalla ei ole Myrkytystietokeskusta
vastaavaa toimijaa tai viranomaista, jolle voisi esittdd oikeutta tietojen saantiin. Tastd syysta
padsy jarjestelmaan tulisi mahdollistaa Ruokaviraston laillistamille eldinlddkarin ammattia har-
joittaville henkiléille. Tiedonsaantioikeus tulisi mydntédd myos Helsingin yliopiston eldinlééke-
tieteellisen tiedekunnan osana toimivalle Yliopistolliselle eldinsairaalalle, joka on Suomen ai-
noa kaikkien lajien eldinsairaala ja eldinldéketieteellisen hoidon huippuyksikko.

Sisdministerio toteaa lausunnossaan, ettd kemikaalitietojen toimittaminen sdhkdisesti on
myonteinen kehityssuunta, mikd mahdollistaa kemikaalitietojen entistd monipuolisemman hyo-
dyntdmisen valvonnan lisdksi my0s esimerkiksi onnettomuustilanteen aikaisessa operatiivisessa
pelastustoiminnassa.

Puolustusministerio kannattaa lain 3 §:n soveltamisalan (lain soveltaminen puolustushallin-
nossa) laajentamista koskemaan nykyisesti poiketen myods EU:n biosidiasetusta.

Oikeusministerio pitda hyvind ja perusteltuina ehdotuksessa esitettyja kielellisid vaatimuksia.
Oikeusministerid toteaa, ettd niin sanotun rajoitetun ilmoituksen tapauksessa puhelinneuvonta
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ei palvelisi lainkaan yksityisid, vaan viranomaisia kuten Myrkytystietokeskusta, jolloin puhe-
linpalvelun jarjestdminen suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi on hyvaksyttavai. Oikeusministe-
ri0 ehdottaa, ettd esityksen yleisperusteluissa (kohta 2.3.1) olevassa tietosuojaa koskevassa kap-
paleessa olisi selkedsti mainittava, ettd kappaleen tarkoituksena on nimenomaan arvioida ehdo-
tettujen sddnndsten oikeasuhtaisuutta suhteessa tietosuoja-asetukseen. Lisédksi lain 17 §:n perus-
teluihin tulee tarkentaa sen suhdetta uuteen julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annettuun la-
kiin.

Valtiovarainministerié toteaa lausunnossaan, ettd esityksestd on selkedsti ilmettdva, onko
Myrkytystietokeskuksen asemasta sdédtdmiselld tarkoitus antaa kunnalliselle toimijalle (kun-
tayhtymalle) lailla tehtdva vai onko kyseessa valtiolle kuuluvasta tehtdvésti, jota Helsingin ja
Uudenmaan sairaanhoitopiiri hoitaisi erddnlaisena toimeksiantotehtdvana. Valtiovarainministe-
ri0 toteaa lausunnossaan, ettd kunnan peruspalvelujen valtionosuudesta annetun lain
(1704/2009) 1 §:n mukaan lakia sovelletaan kayttokustannuksiin myonnettdvain valtionosuu-
teen sellaisiin kuntien tehtdviin (valtiontehtiva), joista sdddetdéin muun ohella kemikaalilaissa.
Jos Myrkytystietokeskuksen tehtdvien rahoitus hoidettaisiin jatkossakin ministerion mydnta-
ménd valtionavustuksena, on tdhén liittyvén rahoitusmekanismin perusteista sdddettiva lailla.
Lisdksi kunnan peruspalvelujen valtionosuudesta annetun lain 2 §:ssé (poikkeus soveltamis-
alasta) tulisi sdataa tehtdvistd, joita valtionosuusjarjestelma ei koskisi. Valtiovarainministerio
suhtautuu mydnteisesti kemikaalitietojen ilmoittamisen digitalisointiin. Viranomaisten siirty-
essd digitaaliseen asiointitapaan olisi kuitenkin syytd huomioida palveluiden saavutettavuus ja
tuki digitaalisten palveluiden kdytt6on sen mukaan, mitd digitaalisten palvelujen tarjoamisesta
annetussa laissa (306/2019) saadetaan.

Tydterveyslaitos toteaa lausunnossaan, etti toiminnanharjoittajien tekemien kemikaali-ilmoi-
tusten siirryttyd kemikaalituotevalvontarekisteristd KemiDigi-jarjestelméén, on tirkeda turvata
my0s Tyodterveyslaitoksen ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tiedonsaanti Vakavien kemi-
allisten uhkien osaamiskeskuksen eli C-osaamiskeskuksen péivystyspalvelun C-uhkatilanne-
paivystysta varten. Tyoterveyslaitos ylldpitad lisdksi rekisterid ammatissaan syopévaarallisille
kemikaaleille altistuneista (niin sanottu ASA-rekisteri). TyoOterveyslaitos pitdd tirkedna, etti
KemiDigi-palvelu on linkitetty mainittuun rekisteriin, jotta kemikaali-ilmoituksen tekevit toi-
minnanharjoittajat tulisivat paremmin tietoisiksi sydpéavaarallisille aineille altistuneita henki-
16ita koskevista velvoitteistaan.

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto katsoo, ettei ole tarkoituksenmukaista evita Myrkytystieto-
keskuksen padsyd KemiDigi-palveluun CLP-asetuksen siirtymaaikojen paatyttyd. Myrkytystie-
tokeskuksen tulisi voida hyodyntda kaikkea sitd tietoa, joka on helposti ja nopeasti saatavilla,
silld sen on voitava itse arvioida, misté se hakee tietoja eri tilanteissa. Turvallisuus- ja kemikaa-
livirasto katsoo, ettd ehdotettu vaatimus toimittaa tiedot suomeksi ja ruotsiksi edellyttdi toimin-
nanharjoittajia tekeméaéin kaksi erillistd PC-ilmoitusta Suomeen, koska ainakaan talld hetkella ei
ole tiedossa, ettd ilmoitus voitaisiin toimittaa useammalla kielelld yhdell4 kertaa. Turvallisuus-
ja kemikaalivirasto katsoo, ettd vaatimus kahdesta toimituskielesta ei ainoastaan lisdisi toimin-
nanharjoittajan hallinnollista taakkaa vaan myoskin kuormittaisi Turvallisuus- ja kemikaalivi-
raston valvontaresurssia.

Tietosuojavaltuutetun toimisto toteaa lausunnossaan, ettei esitysté ole kaikilta osin mukau-
tettu tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaiseksi. Liséksi lain 17 §:n 2 momentin 4
kohdassa sdddettyd ilmausta “ja yleisen tietoverkon kautta” tulisi selventdd sen suhteen, ku-
vaako kohta asiakasrajapintaa kyselyiden ja vastausten vélittimiseksi vai tietojen laittamista
tietoverkkoon (internetiin).
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Aluehallintovirastojen tydsuojelun vastuualue esittdd lausunnossaan huolenaan sen. etti luo-
kittelemattomia kemikaaleja koskevia tietoja ei ilmoiteta KemiDigi-palveluun, jolloin tydsuo-
jeluvalvontaan tarvittavat kemikaalitiedot luokittelemattomista kemikaaleista jadvét tydnanta-
jan kirjattaviksi erilliseen luetteloon jirjestelman ulkopuolella. Tall6in riskind on, ettd tydnan-
tajan yllapitdma listaus jda puutteelliseksi.

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri kritisoi lausunnossaan, ettd toiminnanharjoittajien
toimittamat kemikaalitiedot Euroopan kemikaaliviraston PCN-portaaliin eivét toimi &killisten
myrkytysten hoitamisessa tarvittavien seosten koostumustietojen hakemiseen. Téalld hetkelld ei
my0skéén ole tiedossa se, kehitetdinkd Euroopan Kemikaaliviraston portaalia tulevaisuudessa-
kaan sellaiseksi, etté sitd voitaisiin sujuvasti kayttdé dkillisten myrkytysten hoitamisessa tarvit-
tavien seosten koostumustietojen hakemiseen. Useiden Euroopan unionin jasenmaiden myrky-
tystietokeskukset ovat paittineet olla kdyttdmattd Euroopan kemikaaliviraston palvelua, koska
néilld on jatkossakin kdytettdvissd omat kansalliset kemikaalirekisterit. Helsingin ja Uuden-
maan sairaanhoitopiiri katsoo, ettei ole tarkoituksenmukaista evitd Myrkytystietokeskuksen
mahdollisuutta hyddyntdd Turvallisuus- ja kemikaaliviraston ylldpitimid KemiDigi-palvelua
CLP-asetuksen siirtyméaikojen pédttymisen jilkeen. Jérjestelmén kayttdoikeuden sallimalla
mainittujen siirtymédaikojen jilkeen voitaisiin myos turvata vanhempien seostenkin tuotetieto-
jen saatavuus. Myrkytystietokeskuksen siirtyminen kayttdmaan Euroopan kemikaaliviraston yl-
lapitdmaa jarjestelmad edellyttiisi jarjestelmén auditointia. Jarjestelmadn siirtymisestd aiheutu-
vat lisdkustannukset tulisi kattaa valtionavustusjérjestelyn puitteissa.

Suomen Ammattiliittojen Keskusjirjesto ja Teollisuusliitto ry. katsovat lausunnoissaan,
ettd Myrkytystietokeskuksella tulee olla kdytettavissddn akuuttiterveydenhuollossa annettavaa
neuvontaa varten tarvittavat tiedot. Niin sanotun rajoitetun ilmoituksen edellyttdma puhelinneu-
vonta tulisi ensisijaisesti jarjestdd suomeksi tai ruotsiksi tapaturmien nopean, oikean ja tasa-
arvoisen hoidon takaamiseksi.

Teknologiateollisuus ry katsoo lausunnossaan, ettd kemikaalitietojen toimittaminen sdahkoi-
sesti KemiDigi-jarjestelmddn on parannus aiempaan kemikaalituoterekisteri-jarjestelméadn,
koska yritys voi itse hallinnoida tietojaan. KemiDigi-jarjestelma kuitenkin edellyttad yrityksilta
entistd laajempaa kemikaalitiedon syGttoa tai siirtoa jarjestelmadn. Haastetta tulevat aiheutta-
maan yritysten olemassa olevien tietojen siirto KemiDigi-jdrjestelméén. Erityisesti kemikaali-
luetteloiden tietojen siirto jarjestelmédn tulisi voida toteuttaa sujuvasti, jotta viltyttéisiin yli-
madrdiseltd tyoltd. Teknologiateollisuus ry katsoo, ettd mainittujen kansallisten kemikaali-il-
moitusten lisdksi CLP-asetuksen liitteen VIII tdytdntdonpanon edellyttimi velvoite yrityksille
ilmoittaa kemikaalitiedot Euroopan kemikaalivirastolle luo kansallisen jarjestelmédn kanssa
padllekkaisen ilmoitusmenettelyn. Teknologiateollisuus ry esittdd, ettd Euroopan kemikaalivi-
rastolle voitaisiin ilmoittaa kemikaalitiedot suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi. Mahdollisuus
ilmoittaa kemikaalitiedot englanniksi helpottaisi yrityksid, jotka voisivat tuolloin tehdd myrky-
tystietokeskusilmoituksen useampaan maahan kohtuullisen helposti. Koska KemiDigi-jarjestel-
médn tehdddn samoista tuotteista ilmoitus suomeksi tai ruotsiksi, myrkytystapausten hoito-oh-
jeisiin tarvittavat tiedot ovat tarvittaessa saatavissa kansallisilla kielilld, eiké turvallisuus vaa-
rantuisi Euroopan kemikaalivirastolle tehtdvan englanninkielisen ilmoituksen sallimisen myota.

Kemianteollisuus ry esittdé vastaavat huomiot omassa lausunnossaan kuin Teknologiateolli-
suus ry. Lausunnossaan Kemianteollisuus ry esittdd edelld todetun liséksi kielivaatimuksen hel-
pottamisen perusteluina, ettd monet muut EU-maat hyvéksyvit kansallisen kielen lisdksi eng-
lanninkielisen ilmoituksen. Kahden kielen vaatimusta ei ole muilla mailla. Kahdella kielelld
ilmoittaminen lisdé yritysten hallinnollista taakkaa. Erityisesti ilmoitukset seoksista toisten
seosten komponenttina (niin sanotut MiM-ilmoitukset, engl. *mixture in mixture’) joudutaan
tekemdin, vaikka yritys ei itse tuo komponenttina olevaa seostaan Suomen markkinoille, eiké
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siten joudu tekemién kemikaali-ilmoitusta. [lmoituksen kieliversiot tehtéineen télloin kd&annds-
ohjelmalla, jolloin laatu ja oikeellisuus ja sen myo6ta turvallisuus saattavat vaarantua. Mydskin
riskiné voi olla, ettd mainittu MiM-ilmoitus jatetddn kokonaan tekemattd, mikali sité ei voi tehdd
PCN-portaaliin helposti. MiM-ilmoitusten midréd on vaikea arvioida, mutta niiden puuttumi-
nen saattaa pahimmillaan estdd monen tarpeellisen ja turvallisen tuotteen myynnin Suomessa.
Lisdksi Kemianteollisuus ry toteaa, ettd Euroopan unionin kosmetiikka-asetuksen mukaiseen
tietokantaan annetaan jo nyt myrkytystietokeskuksen tarvitsemat koostumustiedot kayttdmélla
englanninkielisid INCI-nimikkeité (Kansainvilinen kosmeettisten valmisteiden raaka-aineiden
nimisto; International Nomenclature of Cosmetic Ingredients). Lisdksi Kemianteollisuus ry ve-
toaa kielilain 11 §:44n, jonka nojalla yritykselld on oikeus viranomaisessa asioidessaan kayttda
poytakirjakieltdén, joko suomea tai ruotsia. Kemianteollisuus ry vastustaa myds sité, ettd Myr-
kytystietokeskuksella ei endd CLP-asetuksen siirtyméajan paittymisen jilkeen olisi oikeuttaa
kéayttdd Turvallisuus- ja kemikaaliviraston KemiDigi-jarjestelmééa. CLP-asetuksen mukainen il-
moitus tehdddn vain seoksista, jolloin puhtaina aineina markkinoille luovutettavien kemikaali-
tietojen saatavuus vaarantuisi. Lisdksi olisi tarkedd, ettd myrkytystietokeskuksella olisi kéytet-
tavissddn kaikki mahdollinen tieto. Kemianteollisuus ry korostaa lisdksi KemiDigi-palveluun
sekd Euroopan kemikaaliviraston PCN-portaaliin kerittdvéin tiedon luottamuksellisuuden tur-
vaamista. Kemianteollisuus ry toteaa lausunnossaan, etti jos liikesalaisuudeksi katsottavaa tie-
toa pyydetddn tai luovutetaan, tulee niistd jaada merkintd lokiin tai muuhun vastaavaan paik-
kaan, jotta mahdollisia vaarinkaytoksid voidaan jaljittaa.

Kaupan Liitto ry, Paivittiistavarakauppa ry ja Teknisen Kaupan Liitto ry katsovat lau-
sunnossaan, ettd kemikaalitietojen ilmoittaminen Euroopan kemikaalivirastolle pitdisi voida to-
teuttaa joko suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi. Tiukat kielivaatimukset aiheuttavat yrityksille
merkittavat kustannukset. Lisdksi englanniksi tehtdva ilmoitus olisi kansainvilisessd kaupassa
paras tapa varmistaa tiedon oikeellisuus, silld asiakirjojen kdantdmiseen englannista suomeksi
sisdltyy aina virheiden riski.

Teknokemian Yhdistys ry toteaa lausunnossaan, ettd vaatimus toimittaa Euroopan kemikaali-
virastolle seoksia koskevat tiedot lisdd huomattavasti yritysten hallinnollista taakkaa. Komis-
sion selvityksen mukaan taloudelliset vaikutukset Euroopan pesu- ja puhdistusainesektorille oli-
sivat noin 260 miljoonaa euroa vuodessa. Euroopan pesuaineteollisuuden jarjeston (A.LS.E:
International Association for Soaps, Detergents and Maintenance Products) arvion mukaan kus-
tannukset yrityksille olisivat merkittdvasti suuremmat, jopa yli kolme miljardia euroa. Tekno-
kemian Yhdistys ry katsoo vastaavilla perusteilla kuin Teknologiateollisuus ry, Kemianteolli-
suus ry sekd Kaupan Liitto ry, Paivittdistavarakauppa ry ja Teknisen kaupan Liitto ry, ettd yri-
tysten olisi voitava toimittaa kemikaaleja koskevat seostiedot Euroopan kemikaalivirastolle
suomeksi tai ruotsiksi tai englanniksi. Lisdksi Teknokemian Yhdistys ry toteaa, etti jo nykyisin
on mahdollista toimittaa englanniksi esimerkiksi kosmetiikkatietokannan (CPNP, Cosmetic
Product Notification Portal) tiedot myrkytystietokeskuksille sekd biosidi- ja kasvinsuojeluai-
nehakemukset joitain poikkeuksia lukuun ottamatta. Télld hetkelld noin puolet EU:n jésenval-
tioista on ilmoittanut hyvéksyvinsd englannin kielisen ilmoituksen. Teknokemian Yhdistys ry
toteaa lisdksi lausunnossaan, ettd kansallisen toiminnan helpottamiseksi Myrkytystietokeskuk-
sella tulisi olla CLP-asetuksen siirtyméaaikojen péittymisen jdlkeenkin oikeus paésta Turvalli-
suus- ja kemikaaliviraston yllapitimain KemiDigi-palveluun. Teknokemian Yhdistys ry koros-
taa liséksi salassapidettéivien tietojen luottamuksellisuuden turvaamisen tarkeyttd yritysten kan-
nalta ja yhtyy téltd osin Kemianteollisuus ry:n lausuntoon.

Suomen Yrittdjat ry esittdd lausunnossaan, ettd kansallisessa lainvalmistelussa olisi panostet-
tava Suomessa toimiville yrityksille aiheutuvien kustannusten tarkempaan arviointiin. Lausut-
tavana olevassa hallituksen esityksessd vaikutusarviointi yritysten osalta on hyvin suppea ja se
nojaa ainoastaan Euroopan komission tietoihin. Vaikka esitys siséltddkin komission mairallisen
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arvion kustannuksista, tulisi esityksessd selkeimmin kuvata arvioiden ja laskelmien taustaole-
tuksia ja tausta-aineistoja. Vaikutusarvioinnissa tulisikin véhintddn tarkastella muun muassa,
vastaavatko komission arvioimat kustannukset tosiasiassa yritykselle aiheutuvia kustannuksia
Suomessa, mistd kustannukset koostuvat ja kuinka kustannuksia voisi alentaa ja toimintaa te-
hostaa. Suomen Yrittdjét ry painottaa, ettd pienilld ja keskisuurilla yrityksilld on oltava mahdol-
lisuus saada nopeasti riittavad ja selkedd neuvontaa uuden velvoitteen sisillostd ja apua mah-
dollisissa teknisissd ongelmatilanteissa. Turvallisuus- ja kemikaaliviraston olisi otettava tdma
resursoinnissaan huomioon. Liséksi Suomen Yrittdjit ry katsoo, ettd lain 49 §:44n ehdotettu
toiminnanharjoittajan kuulemismenettelystd luopumisen vaikutusta yritysten oikeusturvaan tu-
lisi arvioida tarkemmin. My0dskin Kemianteollisuus ry ja Teknokemian yhdistys ry ovat kiinnit-
tdneet huomiota lain 49 §:n mukaisesta kuulemismenettelystd luopumiseen ja sen vaikutuksiin
yrittdjan oikeusturvaan.

Lausuntopalautteen kisittely
Oikeusministerion lausunto

Oikeusministerion lausunnon pohjalta esityksen kohtaa 2.3.1 on tarkennettu siten, ettd kohdasta
kéy selkedsti ilmi sen tarkoitus arvioida voimassa olevan kemikaalilain sisiltimien henkilotie-
tojen késittelyd koskevien sddnndsten suhdetta tietosuoja-asetukseen. Lisdksi kappaleessa tode-
taan johtopditoksend, ettd arvioitavat sddnnokset ovat oikeasuhteisia suhteessa tietosuoja-ase-
tukseen. Lain 17 §:n yksityiskohtaisiin perusteluihin tarkennettaisiin, ettd uudessa julkisen hal-
linnon tiedonhallinnasta annetussa laissa (906/2019), jéljempéni tiedonhallintalaissa, sdéde-
tddn julkisen hallinnon tiedonhallinnasta, ei tietojenkésittelysté. Esityksen kuvaus tiedonhallin-
talain soveltamisesta ja sen suhteesta esitykseen on titen saatettu yhdenmukaiseksi tiedonhal-
lintalain soveltamispykélédn (3 §) kanssa.

Muiden lausuntojen keskeinen sisdlto
Myrkytystietokeskuksen padsy KemiDigi-palveluun lain siirtyméajan paéttymisen jalkeen

Monet lausunnonantajat ovat katsoneet lausunnoissaan, ettd Myrkytystietokeskuksella tulisi
olla paédsy Turvallisuus- ja kemikaaliviraston ylldpitiméan KemiDigi-palveluun CLP-asetuksen
siirtyméajan 1.1.2025 pédéttymisen jélkeenkin. Hallitus toteaa, etté talld hetkelld PCN-tietokan-
taa kehitetddn paremmin soveltuvaksi Euroopan Myrkytystietokeskusten kéyttoon ndiden ope-
ratiivisessa toiminnassa. Soveltuvuuden parannuttua riittdvasti on todenndkoistd, ettd Myrky-
tystietokeskus yhd enenevissid madrin siirtyisi kdyttimadn tydssddn PCN-tietokantaa. Tyopai-
koilla ja kotitalouksissa tulee myds vield pitkddn olemaan sellaisia seoksia, joista tietoa 10ytyy
vain kansallisesta jirjestelmastd eli KemiDigi-palvelusta. Tdten on perusteltua, ettd PCN-tieto-
kannan ohella Myrkytystietokeskus voisi edelleen kiyttdd my6s Turvallisuus- ja kemikaalivi-
raston tarjoamaa KemiDigi-palvelua myds siirtyméajan paittymisen jélkeen.

PCN-tietokantaan tehtdvien ilmoitusten kielivaatimukset

Monet lausunnonantajat ovat todenneet lausunnoissaan, ettd PCN-tietokantaan tulisi voida
tehdi ilmoitus pelkéstédn englanniksi. Eri EU:n jédsenvaltiot ovat omaksuneet asiassa hyvin eri-
laisia ratkaisuja (katso tarkemmin kappale 2.2.2.). Hallituksen késityksen mukaan on tarkoituk-
senmukaista, ettd seosten koostumustiedot ovat saatavilla tietojarjestelmésté sekd suomeksi ettéd
ruotsiksi. Tatd ndkokantaa puoltaa kansalliskielten yhdenvertainen kohtelu. Vastuu hoito-ohjei-
den antamiseen tarvittavien tekstien kddntdmisestd ja oikeellisuudesta kuuluu ilmoitusvelvolli-
selle eika tietoa kayttaville Myrkytystietokeskukselle, joka ei voi akuutissa tilanteessa kayttda
aikaa tekstien kddnnosty6hon. Vaikkakin ilmoituksen tekeminen PCN-tietokantaan ainoastaan

22



HE 115/2020 vp

englanniksi helpottaisi yrityksen hallinnollista taakkaa, olisi kuitenkin kansalaisten terveys- ja
turvallisuusndkokulman, eritoten potilasturvallisuuden kannalta riskittomadmpéa, ettd ilmoituk-
set tietojarjestelmissé olisivat sekd suomeksi ettd ruotsiksi, eikd ilmoituksen tekemistd englan-
niksi edelleenkéén sallittaisi. My0skin jirjestelmda on kehitetty siten, ettd ilmoitus voitaisiin
tehdd useammalla kielelld yhté aikaa, jolloin toiminnanharjoittajalle ei aiheutuisi useammalla
kielelld ilmoituksen toimittamisesta merkittavaa lisatyota.

Esityksen suhde kunnallishallintoon ja —talouteen

Valtiovarainministerion esityksen pohjalta esitykseen on tarkennettu Myrkytystietokeskuksen
toiminnan perustaa ja luonnetta. CLP-asetuksen 45 artiklassa tarkoitettuna nimettynd elimené
toimiminen ei olisi varsinaisesti kunnalle tai kuntayhtymaélle annettu uusi tehtéva, vaan se mah-
dollistaa Myrkytystietokeskukselle pddsyn Euroopan kemikaaliviraston ylldpitdmédn uuteen
PCN-tietojarjestelmddn. Jarjestelmd tarjoaa uuden tydkalun myrkytystapausten ennaltach-
kéisyyn ja hoitoon. Myrkytystietokeskus on hoitanut nykyista tehtdvainsd vuodesta 1961 lukien
aluksi valtiollisena organisaationa, ja vuodesta 1993 lukien se on toiminut Helsingin ja Uuden-
maan sairaanhoitopiirin yhteydessid. Myrkytystietokeskus on hoitanut tehtdvid vuodesta 1993
lukien ilman valtionrahoitusta.

Myrkytystietokeskuksen asema ei titen edellyti kuntien valtionosuutta tai -avustusta koskevien
sddnnosten paivittdmistd. Esityksen valmisteluvaiheessa on asiasta lisiksi oltu yhteydessé kun-
nallistalouden ja -hallinnon neuvottelukuntaan. Neuvottelukunnalla tai Suomen Kuntaliitto
ry:114 ei ole ollut intressié esityksen suhteen. Sosiaali- ja terveyspalveluiden rakenneuudistuksen
valmistelun yhteydessd voidaan arvioida myohemmassé vaiheessa tarkemmin, tulisiko Myrky-
tystietokeskuksen asemasta sddtdd nykyistd tarkemmin terveydenhuoltolaissa sen kansallista
valmiutta koskevan tehtdvikentin vuoksi.

Tietosuojavaatimukset

Tietosuojavaltuutetun toimiston lausunnon pohjalta kemikaalilain 17 §:44 (" Turvallisuus- ja ke-
mikaaliviraston rekisterit’) on tarkennettu. Lisdksi lain 22 §:n 3 momentissa ehdotetaan sdddet-
tavaksi toiminnanharjoittajan velvoitteesta toimittaa Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle sddde-
tyt vilttimattomat henkilotiedot. Mainitun pykdldn 4 momentissa ehdotetaan sdiddettiviksi
EU:n tietosuoja-asetuksesta 3 momentissa tarkoitettujen henkil6tietojen késittelyn oikeusperus-
teena.

Nailla tarkennuksilla esitys vastaisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 3 kohdan henkilGtietojen ka-
sittelyn edellyttdmii tietosuojavaatimuksia.

Eldinladkédreiden padsy PCN-tietokantaan

Ainoastaan lain 15 §:n 3 momentissa sdddetyt nimetyt elimet ovat oikeutettuja kiyttdméaan Eu-
roopan kemikaaliviraston yllapitdméassd PCN-tietokannassa olevia seoksia koskevia tietoja. Yk-
sittdisille ladkareille ja eldinlddkareille ei ole mahdollista myontdd nimetyn elimen statusta,
mistd syystd néilla ei voi olla padsya tietokantaan. Myrkytystietokeskus ei vastaa eldimiin liit-
tyviin kyselyihin.

PC-ilmoituksesta aiheutuvat kustannukset

Suomen Yrittdjét ry:n lausunnon pohjalta ei ole mahdollista tarkentaa esityksen yritystaloudel-
lisia vaikutuksia sinénsd. Arvion pohjana on Euroopan komission CLP-asetuksen liitteen VIII
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valmistelua varten laatima laaja kustannus-hyoty—analyysi. Arvion mukaan yrityksille aiheu-
tuisi ilmoituksen tekemisestd PCN-portaaliin kustannuksia. Esityksen yritystaloudellisiin vai-
kutuksiin on kuitenkin lausunnon pohjalta selkiytetty, ettei kansallinen viranomainen perisi eril-
listd maksua PCN-portaaliin ilmoituksen tekemisesté toisin kuin erdissd muissa EU:n jasenval-
tioissa. Mydskin PCN-portaalin olisi tarkoitus olla helppokéyttdinen siten, ettd jarjestelma kéén-
tdd automaattisesti suurimman osan tiedoista mééritellyille kielille, jotka ilmoituksentekijé on
valinnut. Taten aktiivista kddntdmistyoté olisi hyvin vdhén, eikd molemmilla kansallisilla kie-
lilld ilmoittaminen merkittdvésti lisdisi yritysten hallinnollista taakka. Suuri osa jérjestelmdén
talletettavista tiedosta on numeerista. [Imoitukset tehddén kertaluonteisesti. Sen jilkeen, kun
ilmoitus on kertaalleen tehty ja tallennettu jérjestelméén, aiheutuisi yrityksille lisdty6td ainoas-
taan kemikaalitietoihin tulevien muutosten ilmoittamisesta.

Toiminnanharjoittajan kuulemismenettely néytteensaanti- ja tutkimusoikeuteen liittyen

Lain 49 §:ssd ei sdddettiisi enédé jatkossa toiminnanharjoittajan kuulemismenettelysti. Erityis-
lain sdéntelyn sijasta asia jdisi yleislain eli hallintolain sddnnosten varaan. Erityislaissa ei olisi
perusteita sdétdd hallintolakia tiukemmasta toiminnanharjoittajan kuulemismenettelystd. Kir-
jaus on jaanyt nykyiseen kemikaalilakiin vuoden 1989 kemikaalilaista, jolloin toiminnanhar-
joittajan kuulemismenettely liittyi niin sanottujen uusien aineiden ilmoitusmenettelyyn, eika
kaikkeen valvontaan. Mainittu kuulemista edellyttivd menettely on sittemmin kumottu EU-
sadntelysti REACH-asetuksella, joten kansallinen sdénnds ei olisi endé tarpeen.

6 Suhde talousarvioon

Esitys liittyy valtion vuoden 2021 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kéasiteltdvéksi sen yh-
teydessa.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1 Lakiehdotuksen perustelut
1.1 Kemikaalilaki

3 §. Lain soveltaminen puolustushallinnossa. Pykdlan 1 momentin asetuksenantovaltuuteen,
jonka mukaan valtioneuvoston asetuksella voitaisiin sditédd poikkeuksia tdmén lain, REACH-
asetuksen ja CLP-asetuksen noudattamisesta puolustushallinnon toiminnassa, jos se on maan-
puolustuksen kannalta tarpeen, ehdotetaan liséattédviksi biosidivalmisteiden asettamisesta saata-
ville markkinoilla ja niiden kéytostd annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)
N:o 528/2012, jaljempéna biosidiasetus.

Biosidivalmisteella tarkoitetaan yhtd tai useampaa tehoainetta tai tehoainetta tuottavaa ainetta
tai seosta siséltdvad valmistetta, joka on kéyttdjille toimitettavassa muodossa ja joka muulla
tavalla kuin fysikaalisesti tai mekaanisesti tuhoaa, torjuu tai tekee haitattomaksi vahingollisia
elioitd, estdd niiden vaikutusta tai rajoittaa muulla tavoin niiden esiintymistd. Biosidit jactaan
neljaan padryhmaién:1) desinfiointiaineet ja yleiset biosidivalmisteet, 2) séilytysaineet, 3) tuho-
laistorjunta sekd 4) muut biosidivalmisteet. Esimerkki biosidivalmisteesta on hyttys- tai punk-
kikarkote. Biosidivalmisteena pidetddn myds késiteltyd esinetti, jonka ensisijainen tarkoitus on
toimia biosidina.

Kemikaalilain tultua voimaan 1.7.2013 on puolustusvoimat myontdnyt poikkeuksia REACH-
asetuksesta viisi kertaa ja CLP-asetuksesta yhden kerran. Tarve myontdéd poikkeuksia biosi-
diasetuksen velvoitteista voisi tulla kyseeseen esimerkiksi tuholaistorjuntaan tarvittavien biosi-
divalmisteiden kdyttoon liittyen. Poikkeusperusteista hyvéiksyntdd edellyttavda biosidivalmis-
tetta voitaisiin joutua kiyttdmain esimerkiksi sellaisessa tilanteessa, jossa Suomessa kayttoon
hyvaksytyt biosidivalmisteet eivét olisi soveltuvia tai tehokkaita torjumaan sellaisia haitallisia
organismeja, joille altistustaan poikkeuksellisissa olosuhteissa. Téllaisia tarpeita voi tulla esille
esimerkiksi suomalaisten osallistuessa ulkomailla tapahtuviin rauhanturvaoperaatioihin.

Pykéldn 2 momentin luetteloon, jossa sdddetddn asioista, joista puolustushallinto voi poiketa,
ehdotetaan lisdttdviksi uudeksi 4 kohdaksi biosidiasetuksen mukainen lupamenettely, jolloin
luettelon nykyinen 4 kohta siirrettdisiin 5 kohdaksi.

Pykilan 3 momenttiin ehdotetaan timén lain, REACH-asetuksen ja CLP-asetuksen liséksi lisét-
tavaksi biosidiasetus, jossa sdddetyistd vaatimuksista voitaisiin edelld mainittujen asetusten vaa-
timusten lisdksi poiketa myos muissa kuin 2 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa, jos asiakir-
Jojen salassapitoa koskevat edellytykset tdyttyvét tai poikkeaminen muutoin on maanpuolustuk—
sen luonteen, tarkoituksen tai erityistehtdvien vuoksi valttiméatonta.

Pykilian 4 momentti pysyisi ennallaan.

5 §. Suhde muuhun lainsddddntoon. Pykélaan paivitettdisiin 9 kohtaan uudistetun séteilylain
(859/2018) uusi viitenumero vanhan séteilylain (592/1991) viitenumeron sijaan.

Lisdksi pykéldan ehdotetaan liséttédvéksi uudeksi 15 kohdaksi viittaus tupakkalakiin (549/2016).
Tupakkatuotteiden kehityksen myota on kdynyt ilmeiseksi tarve lisétd kemikaalilakiin viittaus
myos tupakkalakiin. Erilaisissa tupakan kaltaisissa valmisteissa, sdhkosavukkeissa ja tdyttosdi-
lidissd, on mahdollista kéyttda nikotiinipitoisia nesteitd. Nikotiini ja sitd tiettyind pitoisuuksina
siséltdvit seokset ovat vaaralliseksi luokiteltavia kemikaaleja ja kuuluvat myos kemikaalisdan-
telyn piiriin.
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Sahkosavukkeita ja niiden tayttosiiliditd koskevista velvoitteista sdddetdén tupakkalaissa, jolla
pannaan tdytintdon tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittdmistapaa ja
myyntid koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten miirdysten 1dhentdmi-
sestd sekd direktiivin 2001/37/EY kumoamisesta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi (EU) N:o 40/2014, jidljempand tupakkatuotedirektiivi. Tupakkatuotedirektiivi edellyt-
tad, ettd sdhkosavukkeet ja niiden tiyttosailiot saa saattaa markkinoille vain, jos ne tdyttavét
sekd tupakkatuotedirektiivin ettd muun sovellettavan Unionin lainsddddnnon vaatimukset (20.4
artikla). Tdma kattaa myos CLP-asetuksen vaatimukset siten ettd vaaralliseksi luokiteltujen sdh-
kosavukkeiden nesteet on merkittdvd sekd CLP-asetuksen ettd tupakkalain velvoitteiden mu-
kaan. Tupakkalainsddddannon mukaiset merkinnit tehdddn CLP-asetuksen mukaisen varoitus-
etiketin lisdtieto-osioon. Tupakkalain mukaisia merkintdjd sdhkosavukkeissa ja tayttosdilidissé
sovelletaan yhdessd CLP-asetuksen merkintdjen kanssa, misti syystd pykéldan on tarpeen liséta
tupakkalaki uutena kohtana. Tupakkalain lisddminen pykéléssa tarkoitettuun lakiluetteloon sel-
keyttiisi nykytilaa, vaikkakin ehdotetusta lisdyksestd sindlldén ei aiheutuisi muutosta.

11 §. Elinkeino-, liikenne- ja ympdristokeskus ja kunnan ympdristonsuojeluviranomainen. Py-
kéldn 1 momentti ehdotetaan palautettavaksi 1—4 kohdan osalta alkuperdiseen vuoden 2013 lain
muotoon siten, ettd ndiden kohtien osalta valvonta koskee toiminnanharjoittajan velvoitetta huo-
lehtia ymparistohaittojen ehkdisemisesti ja torjumisesta kemikaalin kdytdssa ja varastoinnissa.
Lailla kemikaalilain muuttamisesta (756/2018) kohta ”siltd osin kuin valvonta koskee toimin-
nanharjoittajan velvoitetta huolehtia ympéristohaittojen ehkdisemisestéd ja torjumisesta kemi-
kaalin kdytdssd ja varastoinnissa” on epdhuomiossa muutettu koskemaan vain momentin 4 koh-
taa, vaikka se alkuperiisen lain sanamuodon mukaan on tarkoitettu koskemaan nimenomaan
momentin jokaista 1-4 kohtaa.

15 §. Toimivaltaiset viranomaiset ja nimetyt elimet. Pykdldan nimikkeeseen liséttdisiin *nimetyt
elimet’ toimivaltaisten viranomaisten rinnalle.

Pykélén 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd pykaldstd poistettaisiin Turvallisuus-
ja kemikaaliviraston rooli toimia CLP-asetuksen 45 asetuksessa tarkoitettuna nimettyni elimeni
ja siirrettdisiin se uuteen 3 momenttiin. Lisdksi momentissa laajennettaisiin Turvallisuus- ja ke-
mikaaliviraston valtuutta toimia elohopea-asetuksen toimivaltaisena viranomaisena asetuksen 8
artiklan 2 kohdan mukaisesti. Momentissa tarkennettaisiin elohopea-asetuksen 8 artiklan 2 ja 3
kohdan mukaista toimivaltuutta koskemaan uusia valmistusprosesseja ja uusien lisittyéd eloho-
peaa sisdltdvien tuotteiden markkinoille saattamista.

Pykéldn 2 momentissa selkeytettdisiin Suomen ymparistokeskuksen valtuutta toimia elohopea-
asetuksen 17 artiklassa tarkoitettuna toimivaltaisena viranomaisena lukuun ottamatta 1 momen-
tissa tarkoitettua mainitun asetuksen 8 artiklan nojalla Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle sda-
dettyé toimivaltaa. Liséksi momentissa selkeytettdisiin Suomen ympéristokeskuksen toimival-
taa toimia PIC-asetuksen ’4 artiklassa tarkoitettuna’ nimettynd kansallisena viranomaisena sa-
namuodon ’4 artiklan mukaisena’ sijasta.

Pykélaan ehdotetaan liséttavaksi uusi 3 momentti, jonka mukaan Myrkytystietokeskus nimet-
tdisiin Turvallisuus- ja kemikaaliviraston ohella CLP-asetuksen 45 artiklassa tarkoitetuksi ni-
metyksi elimeksi. Turvallisuus- ja kemikaalivirasto sekd Myrkytystietokeskus toimisivat mai-
nittuina nimettyind elimena kumpikin omalla toimialallaan.

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto on edelleen nimetty elin, joka vastaanottaa tietoja CLP-ase-

tuksen 45 artiklan 1 kohdan nojalla markkinoille saatetuista seoksista, jotka on luokiteltu vaa-
rallisiksi terveydelle aiheutuvien tai fysikaalisten vaikutusten perusteella. Turvallisuus- ja ke-
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mikaalivirasto kéyttdd tietoja CLP-asetuksen 45 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaisiin tar-
koituksiin. Ndin ollen Turvallisuus- ja kemikaalivirasto voi hyddyntdd Euroopan kemikaalivi-
raston tietokantaa tilastolliseen analyysiin sen mééarittdmiseksi, miltd osin riskinhallintatoimen-
piteitd olisi tarve parantaa. Myrkytystietokeskus hoitaa CLP-asetuksen 45 artiklan 2 kohdan b
alakohdan mukaisia tehtdvid my6s tehdesséén tilastollista analyysid hoitamistaan myrkytysta-
pauksista. Turvallisuus- ja kemikaalivirasto vastaisi tietokantaan toimitettujen Suomen markki-
noille saatettujen seosten tietojen valvonnasta ja valvoisi lisdksi sité, ettd CLP-asetuksen liitettéd
VIII sovellettaisiin asianmukaisesti markkinoille saatettuihin seoksiin.

Myrkytystietokeskuksen rooli myrkytystapauksissa on operatiivinen. Se kdyttéisi Euroopan ke-
mikaaliviraston PCN-portaalin kautta toimitettua tietoa ladketieteellisiin tarkoituksiin antaes-
saan ohjeita ehkiisevid toimenpiteitd ja hoitotoimenpiteitd varten. Myrkytystietokeskus on jat-
kossa Euroopan kemikaaliviraston yllépitdmén portaalin kayttdjd Turvallisuus- ja kemikaalivi-
raston ohella. Myrkytystietokeskus kayttad tietokantaa myrkytystilanteiden hoitamisessa ja en-
nalta ehkéisemisessa itsendisesti.

17 §. Turvallisuus- ja kemikaaliviraston rekisterit.
Pykilian 1 momentti pysyisi ennallaan.

Pykélén 2 momentin johdantokappaleeseen ehdotetaan liséttavéksi peruste, minké johdosta Tur-
vallisuus- ja kemikaaliviraston on tarpeen yllapitdd momentissa mainittuja rekistereitd. Turval-
lisuus- ja kemikaalivirastossa olisi momentissa tarkoitetut rekisterit ’téssi laissa tarkoitettujen
tehtdvien hoitamista varten’. Lisdksi johdantokappaleesta ehdotetaan poistettavaksi tarpeetto-
mana ilmaisu ’seuraavat rekisterit’. Momentista ehdotetaan myos poistettavaksi kohta 2, jossa
sdddetdéin kemikaalituoterekisteristd CLP-asetuksen 45 artiklan taytdntdonpanoa varten, jolloin
nykyinen 3 ja 4 kohta siirrettéisiin 2 ja 3 kohdaksi. Lakiin ehdotetaan lisdttaviksi siirtymésaén-
nos, jonka mukaan titd momenttia sovellettaisiin CLP-asetuksen liitteessd VIII sdddetyn siirty-
méajan loppuun 1.1.2025 saakka. Momentin 2 kohtaa ehdotetaan tdsmennettdvéksi siten, ettd
biosidirekisteri sisdltdé tiedot ’kansallisesti’ tdimén lain ja biosidiasetuksen mukaisesti hyvék-
sytyistd biosidivalmisteista. Kriteerit kansalliselle hyvaksynnille méaaritellddn biosidiasetuk-
sessa. Tdsmennys on tarpeen, koska Turvallisuus- ja kemikaalivirasto ei ylldpidd rekisterid
Unionin luvan saaneista biosidivalmisteista, vaan néitd koskevat tiedot 16ytyvit Euroopan ke-
mikaaliviraston rekisterista.

Pykilan 3 momentissa ehdotetaan sééddettdvéksi, ettd 2 momentin 1 kohdassa tarkoitetut tiedot
tallennettaisiin digitaaliseen asiointipalveluun eli KemiDigi-palveluun, johon 52 §:n 2 momen-
tissa tarkoitetuilla kansallisilla viranomaisilla ja toimijoilla olisi paédsy. Myrkytystietokeskuk-
selle on turvattava padsy KemiDigi-palveluun tallennettuihin kemikaali-ilmoituksiin 1.1.2025
jélkeenkin, jolloin CLP-asetuksen siirtyméaika péattyy. KemiDigi-palvelussa on seoksia kos-
kevien tietojen liséksi tietoja vaaralliseksi luokitelluista aineista ja ympdaristolle vaarallisista
seoksista sekd monista luokittelemattomista seoksista. Myds markkinoilta jo poistuneita ja siir-
tymaaikojen kuluessa poistuvia kemikaaleja, joiden tietoja ei lainkaan tarvitse ilmoittaa Euroo-
pan kemikaalivirastolle, saattaa olla vield pitkien aikojenkin péésté erilaisissa varastoissa ja ku-
luttajien hyllyissé, ja ndistd voi aiheutua myrkytysvaaraa huomattavasti kauemminkin kuin pel-
késtédan CLP-asetuksen siirtyméajan paéttymiseen saakka. KemiDigi-palvelussa on tietoja Suo-
messa markkinoilla ja kdytossé olleista kemikaaleista vuodesta 1990 lukien.

Ehdotetun 22 §:n muutoksen mukaan toiminnanharjoittajan on tehtidvi kemikaali-ilmoitus digi-
taalisella lomakkeella ja nimi tiedot tallentuvat mainittuun digitaaliseen asiointipalveluun.
Niilld viranomaisilla, jotka tarvitsevat kemikaalitietoa viranomaistehtévén suorittamista varten,
tulisi olla padsy KemiDigi-palveluun ja my6s mahdollisesti sen salassa pidettaviin tietoihin.
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Momenttiin ehdotetaan selvyyden vuoksi vield lisdttaviksi, ettd oikeudesta salassa pidettdvain
tietoon sdddettiisiin erikseen 52 §:ssd, johon esitykselld ehdotetaan myds tehtdviksi erditd muu-
toksia.

Tietojen antamisen ja luovuttamisen tavasta sdddettéisiin uudessa tiedonhallintalaissa. Tiedon-
hallintalailla muun muassa kumotaan viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain
29 §:n 3 momentti teknisen kayttoyhteyden avaamisesta. Tiedonhallintalain 23 §:ssd sdddetdadn
katseluyhteyden avaamisesta viranomaiselle tietojen antamiseksi nahtavéksi toiselle viranomai-
selle tietyissd tilanteissa.

Pykéléddn ehdotetaan lisattdviksi uusi 4 momentti, jolloin nykyinen 4 ja 5 momentti siirrettdisiin
5 ja 6 momentiksi. Uuteen momenttiin siirrettiisiin ainoastaan nykyisen 3 momentin alkuosa
’Rekistereistd saa antaa muita kuin 56 §:n mukaisesti salassa pidettivid tietoja jaljennoksina ja
yleisen tietoverkon kautta’. Yleiselld tietoverkolla tarkoitetaan tdssd yhteydessa internetid. Ny-
kyisestd 3 momentista poistettaisiin sekd loppuosa ’lukuun ottamatta tdmén pykélédn 2 momen-
tin 2 kohdassa tarkoitettuja CLP-asetuksen 45 artiklan mukaisia tietoja’ ettd viimeinen lause
’Turvallisuus- ja kemikaalivirasto saa vélittdd ndma tiedot Myrkytystietokeskukselle myrkytys-
ten hoito-ohjeiden antamista varten’ tarpeettomina, eiké niitd tdten endd siirrettdisi uuteen 4
momenttiin. Lakiin ehdotetaan lisdttavéksi siirtymadsaannos, jonka mukaan mainittua viimeista
lausetta kuitenkin sovellettaisiin CLP-asetuksen liitteessd VIII sdddetyn siirtymédajan padttymi-
seen 1.1.2025 saakka.

Pykélén 5 momenttia ehdotetaan tarkennettavaksi lisddmaélla siihen tarkentavana ilmaisuna, etti
rekistereihin voidaan tallentaa myos muita kuin 1 ja 2 momentissa tarkoitettuja tarpeellisia tie-
toja ’tdmin lain soveltamisalaan kuuluvista valvontakohteista’, joita koskevia tietoja Turvalli-
suus- ja kemikaalivirasto voisi kdyttda ei ainoastaan valvontaa vaan myos sen kehittdmista var-
ten.

Pykélén 6 momentti sdilyisi ennallaan.

Pykalaén ehdotetaan lisdttdviksi uusi 7 momentti, jonka mukaan vélttdméttdmien henkil6tieto-
jen kasittelyssd noudatettaisiin lisdksi, mitd siitd muualla sdddetddn. HenkilGtietojen késittelya
koskevat perusvaatimukset ovat Euroopan unionin tietosuoja-asetuksessa. Tietosuoja-asetuksen
6 artiklassa sdddetdén siitd, missé tilanteissa henkilotietojen késittely on lainmukaista. Turval-
lisuus- ja kemikaaliviraston rekistereiden kannalta tirkeimmaét syyt henkiltietojen késittelyyn
ovat lakisddteisen velvoitteen noudattaminen seka yleistd etua koskevan tehtdvan suorittaminen
tai rekisterinpitéjélle kuuluva julkisen vallan kéyttdminen.

20 §. Kemikaalia koskevien tietojen kielivaatimus. Pykélédn 1 momenttiin ehdotetaan lisattaviksi
kielivaatimuksen noudattamista koskeva velvoite biosidilla kisitellylle esineelle. My0s biosi-
dilla kasitellyn esineen merkinnit olisi kirjoitettava sekd suomeksi ettd ruotsiksi. Velvoitteen
lisddminen lakiin on tarpeen, vaikkakin jo nykyisellddn kdytdnnén valvonnassa havaittuihin
epékohtiin on voitu puuttua viittaamalla biosidiasetuksen 58 artiklan 6 kohtaan, jonka mukaan
merkinnit on esitettava biosidin kdyttoonottovaltion virallisilla kielilla.

Pykilén 2 momentti pysyisi ennallaan.

Pykalaén lisdttiisiin uusi 3 momentti, jolloin nykyinen 3 momentti siirrettdisiin uudeksi 4 mo-
mentiksi. Uuden 3 momentin mukaan CLP-asetuksen liitteen VIII mukaiset tiedot olisi toimi-
tettava Euroopan kemikaalivirastolle suomeksi ja ruotsiksi sen mukaan, mitd lain 22 a §:n 1
momentissa sdddetdén. Annettacssa momentissa tarkoitettuja tietoja suomen ja ruotsin kielelld
molempia kieliryhmid kohdellaan tasapuolisesti.

28



HE 115/2020 vp

Jos toiminnanharjoittaja puolestaan tekisi rajoitetun ilmoituksen 22 a §:n 3 momentissa tarkoi-
tetulla tavalla, toiminnanharjoittaja voisi kuitenkin jarjestdd neuvontapalvelun joko suomeksi
tai ruotsiksi tai englanniksi. Tapaukset, joissa yritys ei tee tdydellistd vaan rajoitetun ilmoituksen
ja jérjestiisi sen tueksi puhelinneuvonnan, jaanevat harvalukuisiksi. Mahdollisuus on 1dhinna
suurten monikansallisten yritysten kéytettavissd, silld puhelinneuvonnan jérjestiminen on pi-
demmalla aikavililld kalliimpi ratkaisu kuin téydellisen ilmoituksen tekeminen. Tydkieli olisi
néissi tapauksissa todennékdisimmin englanti.

Pykélén nykyinen 3 momentti siirrettdisiin 4 momentiksi ja pysyisi sisilloltddn ennallaan.

22 §. Tietojen toimittaminen kemikaalista Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle. Pykdlan nimik-
keessé tdsmennettdisiin, ettd kemikaalitietojen toimittaminen tapahtuisi Turvallisuus- ja kemi-
kaalivirastolle. Esitykselld sdéddettéisiin toiminnanharjoittajalle uudessa 22 a §:ssi tietojen toi-
mittamisvelvoite Euroopan kemikaalivirastolle. Selkeyden vuoksi on tarpeen tarkentaa timéin
jauuden 22 a §:n nimikkeessd se, mille viranomaiselle tiedot toimitetaan.

Kemikaali-ilmoitus tulee tehdd timén hetkisen lainsdddannon mukaan vain niistd kemikaaleista,
joita koskevasta kayttoturvallisuustiedotteen vaatimuksesta sdddetddan REACH-asetuksessa.
Vaatimus kayttoturvallisuustiedotteen toimittamiseen on sidottu REACH-asetuksessa vaaralli-
sen kemikaalin méaritelmééan. Toiminnanharjoittajan velvollisuudesta toimittaa kayttoturvalli-
suustiedote sdddetdin myds CLP-asetuksen liitteessé I, jonka mukaan kayttdturvallisuustiedote
tulee toimittaa myoOs tietyistd seoksista, joita ei luokitella vaaralliseksi, mutta jotka siséltdavét
vihintddn yhden aineen, joka luokitellaan liitteessd I olevassa taulukossa mainittuihin vaara-
luokkiin.

Pykéldn 1 momenttia ehdotetaan tarkennettavaksi siten, ettd toiminnanharjoittajan, joka vastaisi
sellaisen kemikaalin saattamisesta markkinoille tai kdyttoon Suomessa, josta olisi laadittava
kéayttoturvallisuustiedote REACH-asetuksen 31 artiklan tai CLP-asetuksen liitteen I mukaisesti,
olisi toimitettava tiedot kemikaalista Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle. Vaarallisesta kemi-
kaalista on laadittava kdytt6turvallisuustiedote REACH-asetuksen 31 artiklan nojalla. Nykyisen
kemikaalilain 22 §:n 1 momentti kattaa kemikaalin maéritelmapykéldn (6 §) nojalla myds CLP-
asetuksen liitteen I soveltamisalaan kuuluvat kemikaalit, joista ei edellytetd kayttoturvallisuus-
tiedotetta REACH-asetuksen nojalla. Momentissa ei endé viitattaisi vaarallisiin kemikaaleihin,
vaan asianomaisiin EU:n asetusten sd@nnoksiin. Niitd kdyttoturvallisuustiedotteeseen perustu-
via tietoja tarvittaisiin edelleen muun muassa valvonnan tarpeisiin.

Pykéldan 1 momentista ehdotetaan poistettavaksi sosiaali- ja terveysministerion asetuksenanto-
valtuus antaa tarkempia sddannoksid CLP-asetuksen liitteessd VI mainittujen aineiden nimisté
tarpeettomana. Asetuksenantovaltuuden kumoutumisella kumoutuisi CLP-asetuksen liitteessé
VI tarkoitetuista kemikaaleista annettu sosiaali- ja terveysministerion asetus (5/2010). Nykyisin
Euroopan kemikaalivirasto julkaisee mainittujen aineiden nimet kaikilla Euroopan unionin kie-
lill4, joten erillinen kansallinen asetus asiasta ei olisi endé tarpeellinen.

Pykilan 2 momenttia ehdotetaan tarkennettavaksi siten, ettd kemikaalien méérétietoja koskeva
ilmoitus olisi tehtdva biosidivalmisteiden lisdksi edelld 1 momentissa tarkoitettujen kemikaalien
madristd. Pykélédn 1 momentista poistettaisiin vaarallisten kemikaalien mééritelma.

Lisdksi momenttiin ehdotetaan lisdttdvaksi uutena asiana méaaritietojen toimittamisvelvollisuus
biosidiasetuksen 17 ja 25 artiklassa tarkoitetun luvan mukaisista biosideista.

Maiéritietoja kerdtdén jo tilld hetkelld sekd kansallisen ettd Unionin luvan saaneista biosidival-
misteista kemikaali-ilmoituksen kautta. Médrétietojen ilmoittamisvelvollisuuden laajentaminen
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olisi perusteltua, koska tietoja tarvitaan biosidivalmisteiden ja tehoaineiden riskinarvioinnissa,
kestdavén kdyton toimien kohdentamisessa seka riskiperusteisessa valvonnassa. Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto on ottamassa kdytt6on vuoden 2020 aikana KemiDigi-palvelun myos biosidi-
valmisteiden osalta. Biosidiasetuksen 68 artiklan nojalla jésenvaltiot voivat kerdtd tarkempia
tietoja biosideista. Mainitussa sddnnoksessa ei médritelld tarkemmin néit4 tietoja.

Pykailaén ehdotetaan lisédttdvaksi uusi 3 momentti, jonka mukaan toiminnanharjoittajan olisi il-
moitettava 1-3 momentissa tarkoitettuja tietoja toimittaessaan toiminnanharjoittajan yhteyshen-
kildiden valttdimattomat henkilStiedot ja 2 momentin osalta 17 §:n 2 momentin 3 kohdassa tar-
koitetut valttimattomat henkilotiedot tutkinto- ja yritysrekisterid varten. Naiti tietoja ovat muun
muassa nimi, sdhkopostiosoite, puhelinnumero, henkilétunnus, ammattinimike sekd jarjestel-
mien kayttdjatiedot. Viranomaisessa tapahtuva henkildtietojen késittely edellyttdd lain tasoista
sddntelyd tai vaihtoehtoisesti henkilon suostumusta Euroopan unionin tietosuoja-asetuksen 6
artiklan 3 kohdan nojalla. Suostumuksenvarainen henkil6tietojen kerdédminen ei ole tarkoituk-
senmukaista siitd aiheutuvan hallinnollisen taakan johdosta, joten asiasta on tarpeen siitdé
lailla.

Pykailaén ehdotetun 4 momentin mukaan edelld 3 momentissa tarkoitettujen henkil6tietojen ké-
sittelyn oikeusperusteena on tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohta. Néiden tieto-
jen kisittely on tarpeen rekisterinpitdjan lakisddteisen velvoitteen noudattamiseksi.

Pykélén ehdotetun 5 momentin mukaan kemikaali-ilmoitus on tehtidva sahkdisesti Turvallisuus-
ja kemikaaliviraston vahvistamalla tavalla. Turvallisuus- ja kemikaalivirasto on perustanut tie-
tojen toimittamista varten digitaalisen asiointipalvelun eli KemiDigi-palvelun, miké on korvan-
nut aiemman ilmoitusjérjestelmén.

Pykélén ehdotettu uusi 6 momentti vastaisi pitkilti nykyisen 3 momentin sisiltod. Momentin
asetuksenantovaltuutta laajennettaisiin koskemaan toimitettavien tietojen tietovaatimuksia. Mo-
mentin mukaan edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitettujen tietojen toimittamisesta ja toimitettavien
tietojen sisdllostd annettaisiin tarkempia sddnnoksid sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

22 a §. Tietojen toimittaminen seoksesta Euroopan kemikaalivirastolle. Lakiin ehdotetaan lisét-
tavaksi uusi 22 a § tietojen toimittamisesta seoksesta Euroopan kemikaalivirastolle.

Ehdotetun pykéldn 1 momentin mukaan toiminnanharjoittajan olisi noudatettava CLP-asetuk-
sen liitteen VIII velvoitteita, eli toimitettava mainitussa liitteessd tarkoitetut tiedot Euroopan
kemikaaliviraston ylldpitimaén tietojarjestelméén, josta Myrkytystietokeskus ja Turvallisuus-
ja kemikaalivirasto saavat tarvittavat tiedot CLP-asetuksen 45 artiklassa tarkoitettujen tehté-
viensd hoitamista varten. Kiytdnnossd toiminnanharjoittajalla tarkoitetaan néissi tilanteissa
joko maahantuojaa tai jatkokéyttdjad. Komission tulkinnan mukaan myos jakelijoilla on velvol-
lisuus huolehtia siitd, ettd seosta koskevat tiedot tayttavit CLP-asetuksen liitteessd VIII tarkoi-
tetut vaatimukset. [lmoitus tehddén liitteen VIII vaatimusten mukaan XML-muotoisena sahkdi-
send ilmoituksena. Kemikaaliviraston verkkosivuille on koottu mairdmuotoisen ilmoituksen te-
kemisessa ja sen paivittdmisessa tarvittavat tydkalut ja ohjeet.

Ehdotetun pykéldn 2 momentin mukaan Myrkytystietokeskuksen olisi ilmoitettava viivytyk-
settd Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle, jos se havaitsee merkittévid puutteita 1 momentissa
tarkoitetussa ilmoituksessa. Vaikkakin Turvallisuus- ja kemikaalivirasto valvoo Euroopan ke-
mikaalivirastolle toimitettujen tietojen lainmukaisuutta, on tarpeen sddtdd Myrkytystietokes-
kukselle velvoite ilmoittaa valvovalle viranomaiselle havaitsemistaan puutteista valvonnan tu-
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eksi. Koska ilmoitusvelvollisuus valvontaviranomaiselle ei ilman lakiin perustuvaa velvolli-
suutta ole oikeudellisesti yksiselitteinen, on sdidnnds tarpeen lisdtd lakiin (esimerkiksi
AOK/716/89 ja EOAK/965/4/98).

Ehdotetun pykdldn 3 momentin mukaan sen estdméttd, mitd 1 momentissa sdddetéén, teollisuus-
kéayttoon tarkoitetusta seoksesta 1 momentissa tarkoitettu toiminnanharjoittaja voi valita CLP-
asetuksen liitteen VIII osan A kohdan 2 alakohdassa 2.3 tarkoitetun rajoitetun ilmoituksen. Tél-
16in toiminnanharjoittajan on jérjestettdvd ympérivuorokautinen neuvontapalvelu, josta on no-
peasti saatavilla suullisesti tai sdhkdisesti yksityiskohtaisia lisdtietoja. Momentilla sééddettiisiin
poikkeus 1 momentissa tarkoitetusta menettelysti, jossa sdddetddn toiminnanharjoittajalle vel-
vollisuus ilmoittaa terveydelle vaarallisia tai fysikaalisten vaikutusten perusteella luokiteltuja
seoksia koskevat tiedot Euroopan kemikaalivirastolle. Viraston yllépitdmai jérjestelma ei ole
varsinaisesti keskitetty, silld jdsenvaltioilla on mahdollisuus jérjestdd tiedonkeruu myos omiin
kansallisiin jarjestelmiinsd. Euroopan kemikaaliviraston jérjestelméén integroituminen on Suo-
melle kuitenkin tarkoituksenmukaista, koska Euroopan kemikaaliviraston jérjestelmé on ilmai-
nen jadsenvaltioille ja sen lisdksi yrityksille on helpompaa tehdi ilmoitukset Euroopan kemikaa-
liviraston jarjestelmédn yhdelld kertaa sen sijaan, etté yritykset tekisivit jdsenvaltioiden kansal-
lisiin jérjestelmiin kuhunkin erilliset ilmoitukset. Valitusta tietojen toimittamistavasta ja poik-
keamismahdollisuudesta tdhdn menettelyyn mukaan lukien kielivaatimuksesta on tdten tarpeen
sddtid kansallisesti.

25 §. Kemikaalin vihittdismyynnin rajoittaminen ja tietojenantovelvollisuus. Pykéldn 1 ja 2 mo-
mentti pysyisivit ennallaan.

Pykéldn 3 momentin johdantokappaletta ehdotetaan selkeytettdviksi siten, ettd pykalédssa tar-
koitettu valtioneuvoston asetuksenantovaltuus sidottaisiin REACH-asetuksen liitteeseen XVII
niiltd osin kuin ainetta ei ole mainitussa liitteessé rajoitettu. Nykyinen johdantokappaleen sana-
muoto ’siltd osin kuin ainetta ei ole mainittu REACH-asetuksen liitteessd’ ei mahdollistaisi ase-
tuksenantovaltuuden puitteissa huomioon otettavaksi aineen myyntijérjestelyitd tai myynnin
olosuhteita. Esimerkiksi mainittuun liitteeseen on lisdtty metanolia koskeva rajoitus N:o 69,
jonka mukaan metanolia 0,6 painoprosenttia tai enemmaén sisdltdvia tuulilasin pesu- ja jadnpois-
tonesteiti ei saa 9.5.2019 jilkeen saattaa markkinoille yleiseen kulutukseen. Nykyisessd kemi-
kaalien vahittdismyynnistd annetussa valtioneuvoston asetuksessa (644/2013) sdddetddn myr-
kylliseksi tai erittdin myrkylliseksi tai CLP-asetuksen mukaisesti vélittomaésti myrkylliseksi ka-
tegoriaan 1-3 luokiteltujen kemikaalien myynnistd, mik4 ei olisi enda ristiriidassa mainitun ra-
joituksen N:o 69 kanssa eikd REACH-asetuksen 128 artiklan kanssa, jos johdantokappaletta
tdsmennettdisiin ehdotetulla tavalla.

Vihittdismyyntid koskevilla olosuhdesdannoksilld ei estetd kemikaalien vapaata liikkuvuutta
EU:n sisdmarkkinoilla, eikéd vihittdismyyntisdéntelyssd siten ole kyse asetuksenantovaltuuden
kattamin osin sisémarkkinoihin suoraan tai vélillisesti vaikuttavista rajoituksista. Vastaavaa ke-
mikaalien vahittdismyyntid koskevaa sddntelya on esimerkiksi Ruotsissa ja Norjassa. REACH-
asetuksen liitteen XVII soveltamisalaan kuuluvista kemikaalien valmistuksen, markkinoille
saattamisen ja kdyton rajoituksista on mahdollista sditdd edelleen kemikaalilain 45 §:n nojalla
niiltd osin kuin rajoituksissa on kyse tavaroiden vapaasta liikkuvuudesta eikd vaatimuksia ole
vield harmonisoitu REACH-asetuksen liitteessd XVIL

Pykéldn 4 momenttiin ehdotetaan lisattavéiksi uudeksi 5 kohdaksi luetteloon, jonka mukaan,
mitd edelld tdssd pykdldssd sdddetddn, ei sovellettaisi tupakkalaissa tarkoitettuihin tuotteisiin.
Tupakkalain soveltamisalaan on lisdtty sen kokonaisuudistuksen yhteydessa vuonna 2016 niko-
tiininesteet ja hoyrystettéviksi tarkoitetut nikotiinittomat nesteet, joita koskevat vaatimukset
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perustuvat tupakkatuotedirektiivissd harmonisoituun EU:n lainsdadantoon. Néitd nesteiden vaa-
timuksenmukaisuutta Turvallisuus- ja kemikaalivirasto valvoo jo nykyisellddn CLP-asetuksen
nojalla. Néin tuotteiden valvonta kuuluisi muutoin Turvallisuus- ja kemikaaliviraston toimival-
taan vain, jos niitd ei valvottaisi tupakkalain nojalla. Lisdyksen tarkoituksena olisi selkeyttdd
nykytilaa.

29 §. Hyvdksymisen edellytykset. Pykéldn 1 momentin 1 kohdassa korvattaisiin viite *biosidi-
tuotteiden markkinoille saattamisesta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
98/8/EY 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kymmenvuotisen ty6ohjelman toisesta vaiheesta an-
nettu komission asetus (EY) N:o 1451/2007” viitteelld ’biosidiasetuksen 89 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu tyoohjelma’. Mainittu komission asetus (EY) N:o 1451/2007 on kumottu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 528/2012 tarkoitetusta kaikkien biosidivalmis-
teissa kdytettyjen vanhojen tehoaineiden jarjestelmaillistd arviointia koskevasta tybohjelmasta
annetulla komission delegoidulla asetuksella (EU) N:o 1062/2014. Pykéldn 1 momentin 2 koh-
dassa korvattaisiin termi "tuotteet’ termilld ’esineet’ biosidiasetuksen méiritelmian mukaisesti.
Momentin muut kohdat pysyisivét ennallaan.

Pykilan 2 momentti pysyisi ennallaan.
46 §. Valvontaviranomaisen kiellot ja mddrdykset. Pykdlan 1 momentti pysyisi ennallaan.

Pykélédn 2 ja 3 momentissa tarkoitetut viranomaisten toimivaltuudet koskevat lain alkuperdisen
tarkoituksen mukaisesti jo nykyiselldédn my0s biosidien valvontaa. Momentin sanamuotoa on
kuitenkin tarpeen tdsmentdd lisddmilld momenttiin biosidiasetuksen termi ’kisitelty esine’.
Muutos on tarpeen momenttien yhdenmukaistamiseksi biosidiasetuksen méairitelmien kanssa.

49 §. Ndytteensaanti- ja tutkimusoikeus. Pykéldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten,
ettd valvontaviranomaisella on oikeus ottaa kemikaalista tai kemikaalia siséltévéstd esineesté
taikka késitellystd esineestd korvauksetta médrdltdan kohtuullinen ja tutkimusten suoritta-
miseksi tarpeellinen néyte, jos se on valvonnan kannalta tarpeellista. Liséiksi momenttia ehdo-
tetaan muutettavaksi siten, ettd valvontaviranomaisen on talouden toimijan vaatimuksesta kor-
vattava tarkoitettu kemikaali tai kemikaalia siséltdvé esine taikka késitelty esine kdyvan hinnan
mukaan, jollei havaita, ettd kemikaali tai kemikaalia siséltidvi esine taikka késitelty esine on
lainsdddannon vastainen. Nykyisin pykaldn 1 momentissa sééddetdén, ettd toiminnanharjoittajan
on suoritettava tutkimuksista aiheutuvat kohtuulliset kustannukset. Ehdotetun muutoksen myo6té
toiminnanharjoittaja olisi vastuussa tutkimuksesta aiheutuvien kustannusten syntymisesti aino-
astaan, jos kemikaali tai kemikaalia sisdltdva esine taikka kasitelty esine on lainsdddannon vas-
tainen. Muutoin korvausvastuu ndytteenotosta tai tutkimuksesta syntyneistd kustannuksista olisi
viranomaisella.

Pykélén ehdotetun 2 momentin mukaan valvontaviranomainen voisi velvoittaa talouden toimi-
jan korvaamaan kemikaalin tai kemikaalia sisdltdvén esineen tai késitellyn esineen hankinnasta,
testauksesta ja tutkimisesta aiheutuneet kustannukset, jos kemikaali tai kemikaalia sisédltiva
esine tai késitelty esine olisi lainsdddanndn vastainen. Korvaus olisi suoraan ulosottokelpoinen.
Sen perimisestd sdédetdén verojen ja maksujen tiytéintdonpanosta annetussa laissa (706/2007).
Momenttia ehdotetaan lainsdddédnnon yhtendistimiseksi muutettavaksi, jotta muotoilu vastaisi
erdiden tuotteiden markkinavalvonnasta annetun lain (1137/2016) 10 §:ssé kdytettyd muotoilua.

Muutos sujuvoittaisi viranomaisen tekemdin valvontaa ja vastaisi monien erilaisten tuotteiden
valvonnassa noudatettavaa kdytdantdd. Kustannusten ulosottokelpoisuudesta ei ole tdhdn men-
nessd sdddetty kemikaalilaissa. Kemikaalin tai kemikaalia siséltévén esineen taikka késitellyn
esineen hankinta- ja testauskulut eivit ole valtion maksuperustelain (150/1992), jiljempéna
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maksuperustelaki, 6 §:ssé tarkoitettuja julkisoikeudellisia suoritteita, joten ne eivét ole suoraan
ulosottokelpoisia maksuperustelain nojalla. Téllaisessa tilanteessa sovelletaan ulosottokaaren
(705/2007) sdannoksid. Télloin ulosottoperusteena on valvontaviranomaisen valituskelpoinen
padtods ulosottokaaren 2 luvun 2 §:n 1 momentin 6 kohdan nojalla. Viranomaiselle aiheutuvan
hallinnollisen taakan vdhentdmiseksi pykéld4 ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd kustannukset
olisivat suoraan ulosottokelpoisia ja niiden perimisestd sdédettéisiin verojen ja maksujen téy-
tantoonpanosta annetussa laissa. Kustannusten ulosottoperusteeksi riittéisi talloin lasku, jossa
on ilmoitettu ainakin saatavan laatu, maara ja erdpdiva. Lasku olisi yksiloitava ja sitd koskevat
tiedot olisi ilmoitettava ulosottohakemuksessa. Ulosottohakemuksesta olisi myds ilmettava
sddnnos, mihin saatavan suora ulosottokelpoisuus perustuu. Ulosottoviranomainen antaisi asi-
anosaiselle perustevalitusosoituksen.

Liséksi viranomaisen tekema valvonta helpottuisi, kun toiminnanharjoittajan kuulemismenette-
lystd, josta nykyisin sédédetdan pykdldn 2 momentissa, luovuttaisiin. Viranomaisen velvollisuus
kuulla toiminnanharjoittajaa ennen kemikaalin tai kemikaalia sisdltdvan esineen taikka késitel-
lyn esineen tutkimista hidastaa valvonta-asian késittelyd. Nykyinen pykédldn sanamuoto on hal-
lintolain kuulemista koskevia sddnnoksié tiukempi. Ehdotetun muutoksen myd6td kuulemiseen
sovellettaisiin jatkossa hallintolain (434/2003) kuulemista koskevia yleissddnnoksid. Valvonta-
viranomaisella olisi mahdollisuus perid kemikaalin tai kemikaalia siséltdvan esineen testaami-
sesta aiheutuvat kulut ainoastaan silloin, kun kemikaali tai kemikaalia koskeva esine taikka ka-
sitelty esine ei tdytd lainsdddanndn vaatimuksia.

51 §. Kansainvilinen tiedonvaihto. Pykéldssd korvattaisiin lakiviite kumottuun henkil6tietola-
kiin (523/1999) viitteelld uuteen tietosuojalakiin (1050/2018).

52 §. Oikeus saada tietoja toisilta viranomaisilta ja salassa pidettivien tietojen luovuttaminen.
Pykéldn 1 momenttiin ehdotetaan teknistd tismennysta ’tdssé laissa tarkoitetut valvontaviran-
omaiset’ sanamuodon ’valvontaviranomaiset’ tilalta. Lisdksi ehdotetaan rajausta tietojensaanti-
oikeuteen valvonnassa siten, etté tietojen on oltava valvonnan kannalta valttiméattomid. Henki-
16tietoja on my0s oikeus saada vain, jos ne ovat valvonnan kannalta valttimattomié.

Pykildn 2 momentissa ehdotetaan tdsmennettéviksi tietojenantovelvollisuutta koskien ’tdssd
laissa tarkoitettuja’ toisia valvontaviranomaisia. Luovutettavat tiedot koskisivat valvontaa var-
ten’ saatuja tietoja, mika olisi laajempi ilmaus kuin nykyinen ’valvonnassa saadut tiedot’. Mo-
mentista poistettaisiin viittaukset yksittdisiin viranomaisnimikkeisiin ja kdytettdisiin yleisemp&a
muotoa ’viranomainen, joka tarvitsee tietoa kemikaaliturvallisuuteen kuuluvan viranomaisteh-
tdvénsd suorittamista varten’. Lisdksi momentin luetteloon, joille Turvallisuus- ja kemikaalivi-
rastolla olisi tiedonantovelvollisuus, lisdttdisiin ‘'muu viranomainen’ ja ’asiantuntijavirastot’.
Esimerkiksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ja Tydterveyslaitos tarvitsevat kemikaaliturvalli-
suutta koskevaa tietoa toiminnassaan. Aiemmassa pykdldn sanamuodossa tiedonsaanti oli si-
dottu ’laissa sdddettyyn valvontaan’, joten ehdotettu uusi sanamuoto ’viranomaistehtavin suo-
rittamista varten’ on titd laajempi. Esimerkiksi pelastusviranomainen kayttiisi kemikaalitietoja
my0s onnettomuustutkinnassa.

Pykélén 3 momentti pysyisi ennallaan.

55 §. Muutoksenhaku. Pykidldn 1 momentissa korvattaisiin viite hallintolainkdyttolakiin
(586/1996) sen korvanneella uudella oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetulla lailla
(808/2019), joka on tullut voimaan 1.1.2020.

57 §. Kemikaalia koskevan liikesalaisuuden rajaus.
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Pykélastd ehdotetaan kumottavaksi 2 momentti, jossa sdddetddn, ettd 1 momentissa tarkoitettuja
sindllddn julkisia tietoja ei saisi asettaa saataville yleisen tietoverkon avulla, jos Euroopan ke-
mikaalivirasto on rajoittanut tietojen saatavuutta sen mukaan kuin REACH-asetuksen 119 ar-
tiklan 2 kohdassa sdddetadn.

KemiDigi-palvelun kéyttoon oton jélkeen momentti ehdotetaan kumottavaksi tarpeettomana,
koska yritysten kemikaalitiedot julkaistaan nykyisellddn helmikuussa 2019 kéyttdon otetussa
KemiDigi-palvelussa. KemiDigi-palvelun kdyton my®6té yritykset itse paéttavit, mité tietoja jul-
kaisevat palvelussa sekd vastaavat itse antamiensa tietojen vaatimustenmukaisuudesta ja jul-
kaistavuudesta. Kaytdnndsséd Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle ei ole edes tullut tietoa Euroo-
pan kemikaaliviraston tekemistd kemikaalitietojen saatavuutta koskevista rajoituspdétoksista,
mika olisi esteend tietojen julkaisemiselle, joten momentti on jdényt niin sanotusti kuolleeksi
kirjaimeksi.

58 §. Biosidivalmistetta koskevan liikesalaisuuden rajaus. Pykéldn 1 momentin 4 kohtaan eh-
dotetaan lisdttdviksi tekninen tarkennus, jonka mukaan salassa pidettidva tieto ei ole vaaral-
liseksi luokiteltujen, valmisteen luokitukseen vaikuttavien muiden kuin 3 kohdassa tarkoitettu-
jen’ aineiden nimet. Lisdksi momentin 10 kohdassa ehdotetaan korvattavaksi termi ’tuote’ ter-
milld ’esine’. Kemikaalilain 6 §:n 4 kohdassa on mééritelty biosidiasetuksen mukaisesti "kasi-
telty esine’, ei tuote.

59 §. Kemikaalirikkomus. Pykdldn 3 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd siihen lisé-
tddn 4 kohta, jossa sdédettiisiin kemikaalirikkomukseksi CLP-asetuksen 48 artiklassa tarkoitet-
tujen vaarallisiksi luokiteltujen aineiden ja seosten mainonnassa kyseisen aineen vaaraluokkien
tai -kategorioiden mainitsematta jattdminen. Lisdys on tarpeen verkkokaupan yleistymisen joh-
dosta.

Pykélén 5 momentin 4 kohtaa ehdotetaan muutettavaksi siten, etti siiné sééddettiisiin kemikaa-
lirikkomukseksi elohopeasta ja asetuksen N:o 1102/2008 kumoamisesta annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/852, jaljempand elohopea-asetus, 3 artiklassa tar-
koitetun vientirajoituksen ja 4 artiklassa tarkoitetun tuontirajoituksen vastainen toiminta silloin,
kun kyseessa on elohopean ja elohopea-asetuksen liitteessa I lueteltujen elohopeaseosten tuonti
muita kdyttotarkoituksia varten kuin jéitteend loppukésittelya varten. Liséksi 4 kohdassa ehdo-
tetaan saddettiviksi rangaistavaksi elohopea-asetuksen 7 artiklan 3 kohdassa saddettyjen vili-
aikaista varastointia koskevien velvoitteiden tai 5, 7, 8 ja 9 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdéadettyji
kayttod koskevien kieltojen vastainen toiminta, kun on kyse lisdttyd elohopeaa siséltavista tuot-
teista, elohopeasta, elohopeayhdisteistd tai elohopeaseoksista. Liséksi ehdotetaan sdddettaviksi
rangaistavaksi lisdttyd elohopeaa koskevaa tuotetta tai valmistusprosessia koskevan 8 artiklan
3 kohdan mukaisten tietojen toimittamisvelvollisuuden laiminlyonti.

Voimaantulo ja siirtymisiinnokset
Ehdotetun pykalan 1 momentin mukaan laki olisi tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2021.

Ehdotetun pykélédn 2 momentin mukaan timén lain 22 a §:n 1 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot
on toimitettava Euroopan kemikaalivirastolle kuluttajakayttoon ja ammattikdyttoon tarkoitettu-
jen seosten osalta 1.1.2021 lukien ja teollisuuskéyttoon tarkoitettujen seosten osalta 1.1.2024
lukien. Siind tapauksessa, ettd seos olisi useammassa kuin yhden kédyttotarkoituksen mukaisessa
kaytossa, sithen sovelletaan kuitenkin tiukimpia soveltuvia vaatimuksia ja siirtyméaikoja. Téten
esimerkiksi kuluttaja- ja teollisuuskdytdssé olevasta seoksesta olisi tehtdvd ilmoitus sithen men-
nessd, kun CLP-asetuksen soveltaminen alkaa 1.1.2021.

34



HE 115/2020 vp

Ehdotetun pykilan 3 momentin mukaan riittdisi, ettd tiedot toimitetaan Euroopan kemikaalivi-
rastolle 1.1.2025 mennessd, jos toiminnanharjoittaja on tehnyt seoksesta ennen 2 momentissa
tarkoitettuja pdivamairid kansallisen kemikaali-ilmoituksen sen mukaan, mitd 22 §:n 1 momen-
tissa sdddetddn, eiviatkd seoksen tiedot ole muuttuneet CLP-asetuksen liitteen VIII osan B koh-
dassa 4.1 tarkoitetulla tavalla.

Ehdotetun pykildn 4 momentin mukaan tdmén lain voimaan tullessa voimassa olleen 17 §:n 2
momentin 2 kohtaa kemikaalituoterekisterin CLP-asetuksen 45 artiklan mukaisten tietojen re-
kisteristd ja osittain mainitun pykéldn 3 momenttia Turvallisuus- ja kemikaaliviraston oikeu-
desta valittdd ndma tiedot Myrkytystietokeskukselle myrkytysten hoitoa varten sovellettaisiin
kuitenkin CLP-asetuksen liitteessd VIII sdddetyn siirtymédajan paittymiseen 1.1.2025 saakka.

Myrkytystietokeskuksella sdilyisi padsyoikeus Turvallisuus- ja kemikaaliviraston yllapitdméssa
KemiDigi-palvelussa saatavilla oleviin tietoihin siihen saakka, kun Euroopan kemikaaliviraston
yllapitimd PCN-tietojarjestelmd olisi operatiiviseen kdyttoon soveltuva. Tdmidn jilkeenkin
Myrkytystietokeskus voisi tarpeen mukaan edelleen kéyttad Turvallisuus- ja kemikaaliviraston
KemiDigi-palvelussa olevia kdyttoturvallisuustiedotteiden tietoihin pohjautuvia tietoja, vaikka-
kin tarkoituksena olisi, ettd Myrkytystietokeskus padasiallisesti hyodyntdisi PCN-tietokannan
KemiDigi-palvelun kayttoturvallisuustiedotteiden tietoa tarkempaa koostumustietoa. Nimetyn
elimen vaatima auditointi ja muut kyseiseen tehtdvaan liittyvat tyot toimeenpannaan siind vai-
heessa, kun on saatu varmuus PCN-tietokannan soveltuvuudesta operatiiviseen kayttoon. Ke-
mikaalituoterekisteriin ei kuitenkaan endé tarvitsisi vieda uusia seoksia koskevia tietoja Myrky-
tystietokeskuksen tarpeita varten kuluttaja- ja ammattikdyttoon tarkoitetuista seoksista 1.1.2021
lukien, ja teollisuuskayttoon tarkoitetuista seoksista 1.1.2024 lukien CLP-asetuksen liitteen VIII
soveltamisen mainittujen siirtyméaikojen mukaisesti.

Talla hetkelld PCN-tietokantaa kehitetdin paremmin soveltuvaksi Euroopan Myrkytystietokes-
kusten kéyttoon ndiden operatiivisessa toiminnassa. Soveltuvuuden parannuttua riittivésti on
todennékdistd, ettd Myrkytystietokeskus enenevéssi méérin siirtyisi kiyttdmaén tyossdin PCN-
tietokantaa. TyGpaikoilla ja kotitalouksissa tulee kuitenkin pitkdén olemaan sellaisia seoksia,
joista tietoa 10ytyy vain kansallisesta jarjestelmistd eli KemiDigi-palvelusta, mistd syystd on
perusteltua, ettdi PCN-tietokannan ohella Myrkytystietokeskus voi edelleen kdyttdd myos Tur-
vallisuus- ja kemikaaliviraston tarjoamaa KemiDigi-palvelua.

1.2 Laki kosmeettisista valmisteista

16 §. Oikeus saada tietoja toisilta viranomaisilta sekd salassapidettivien tietojen luovuttami-
nen. Turvallisuus- ja kemikaalivirasto valvoo kemikaalilain ohella myos kosmeettisista valmis-
teista annetun lain toimeenpanoa. Vaikkakaan tima laki ei suoraan liity valmisteltavana olevaan
hankkeeseen, on tarpeen uudistaa téssa yhteydesséd lain muutoksenhaku- ja tiedonsaantia sekd
salassapidettivien tietojen luovuttamista koskevia sdédnnoksia.

Pykéldan 1 momentissa viite esitutkintaan poistettaisiin tarpeettomana, silld asiasta sdddettdisiin
uudessa 3 momentissa. Lisdksi ehdotetaan rajausta tietojensaantioikeuteen henkilGtietojen
osalta. Henkil6tietoja olisi oikeus saada vain, jos ne ovat valvonnan kannalta valttdméttomia.

Pykilén 2 momentissa ehdotetaan luovutettavien tietojen luonnetta tismennettéivéksi tiedoilla,
jotka on saatu ’valvontaa varten’, miké olisi laajempi ilmaus kuin nykyinen *valvottaessa saadut
tiedot’. Momentista poistettaisiin viittaukset yksittdisiin viranomaisnimikkeisiin ja kdytettdisiin
yleisempéd muotoa ’viranomainen, joka tarvitsee tietoa kosmeettisten valmisteiden turvallisuu-
teen kuuluvan viranomaistehtivinsé suorittamista varten’. Lisdksi momentin luetteloon, joille
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valvontaviranomaisella olisi tiedonantovelvollisuus, liséttdisiin ‘muu viranomainen’ ja ’asian-
tuntijavirastot’. Aiemmassa pykélan sanamuodossa tiedonsaanti oli sidottu valvontaan (ja esi-
tutkintaan), joten ehdotettu uusi sanamuoto ’viranomaistehtdvén suorittamista varten’ on tétd
laajempi.

Pykéléssd ehdotetaan sdddettdaviksi uusi 3 momentti, jonka mukaan salassapitosdannosten esté-
matti saa tdssé laissa tarkoitettuja tehtdvid hoidettaessa saatuja tietoja luovuttaa syyttijille ja
poliisille rikoksen ehkéisemiseksi ja selvittimiseksi. Momentti vastaisi asiasisélloltdan nykyi-
sen 2 momentin loppuosaa.

20 §. Muutoksenhaku. Pykdldn 1 momentissa ehdotetaan korvattavaksi viite hallintolainkaytto-
lakiin (586/1986) viitteelld oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annettuun lakiin, jolla mainittu
laki on kumottu.

2 Tarkemmat sdinnokset ja madriykset

Lain 22 §:n 6 momentissa laajennettaisiin asetuksenantovaltuutta koskemaan myds tietovaati-
muksia. Momentin mukaan edelld 1-3 momentissa tarkoitettujen tietojen toimittamisesta ja toi-
mitettavien tietojen siséllostd annettaisiin tarkempia sddnnoksié sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella.

3 Voimaantulo ja siirtymisiinnokset
Lait ehdotetaan tuleviksi voimaan 1.1.2021.

Laissa sdddetdén toiminnanharjoittajan velvollisuudesta toimittaa lain 22 a §:n 2 momentissa
tarkoitetut tiedot Euroopan kemikaalivirastolle eri kdyttotarkoitukseen tarkoitettujen seosryh-
mien osalta. Kuluttaja- ja ammattik@yttoon tarkoitettuja seoksia koskevat ilmoitukset olisi toi-
mitettava Euroopan kemikaalivirastolle 1.1.2021 lukien. Teollisuuskdyttdon tarkoitettuja seok-
sia koskeville ilmoituksille siirtyméaika olisi kuitenkin 1.1.2024 saakka. Siind tapauksessa, etté
toiminnanharjoittaja olisi ennen siirtymaaikojen alkamista tehnyt kansallisesti Turvallisuus- ja
kemikaalivirastolle kemikaali-ilmoituksen, eivétkd ilmoituksen tiedot olisi muuttuneet, olisi
siirtymdaikaa uuden ilmoituksen tekemiselle edelleen 1.1.2025 saakka. Pyrkimyksena olisi, ettd
Myrkytystietokeskus siirtyisi kdyttdmédan Euroopan kemikaaliviraston ylldpitimad PCN-tieto-
jarjestelmad mainittujen siirtyméaikojen puitteissa 1.1.2025 mennessa, vaikkakin Myrkytystie-
tokeskuksella siilyisi edelleen mainittujen siirtymédaikojen jalkeenkin oikeus kéyttad kansallista
KemiDigi-palvelua akuuttien myrkytystapausten hoidossa.

4 Suhde perustuslakiin ja sddtdmisjirjestys

Yksityiseldmén suoja ja julkisuus

Kemikaalilaissa sdéddettdisiin henkilGtietojen késittelystd ja salassapidosta. Sddntely on merki-
tyksellistd perustuslain 10 §:ssd turvatun yksityiselimin suojan ja 12 §:ssd sdddetyn julkisuus-

periaatteen kannalta.

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto toimii rekisterinpitijéné kemikaalilain 17 §:n nojalla. Viraston
yllépitdmiin rekistereihin kerdtdin muun muassa henkil6tietoja. Niiden késittely viranomaisessa
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edellyttdd sddtdmista laissa tai henkilon suostumusta EU:n tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 3 koh-
dan nojalla. Lain 22 §:n 3 momentissa sdfdettiisiin toiminnanharjoittajalle velvollisuus toimit-
taa kemikaali-ilmoitusten tai biosidien méérétietoilmoitusten yhteydessé vilttdmattomét henki-
l6tiedot 17 §:n 2 momentissa tarkoitettujen rekistereiden pitoa varten. Téll4 hetkelld kemikaali-
tuoterekisteriin on keritty yritysten yhteyshenkildiden tiedoista nimi, sahkdpostiosoite, puhe-
linnumero, henkilotunnus, ammattinimike seka jérjestelmien kéyttéjétietoja. Asetuksella voitai-
siin sddtidd tarkemmin ndistd henkilotiedoista. Lain 17 §:n 7 momentissa ehdotetaan informatii-
vista sdanndstd, jonka mukaan valttaméattomien henkilotietojen késittelyssd noudatetaan lisaksi,
mitd siitd muualla sdddetddn. Lain 17 ja 22 §:44 on titen tdsmennetty vastaamaan tietosuoja-
asetuksen uusia tietoturvaa koskevia vaatimuksia.

Perustuslain 10 §:n yksityiseldmén suojan kannalta on tarkasteltava myds viranomaisten tiedon-
saantioikeutta ja tietojen luovuttamista. Tdssé laissa tarkoitetuilla valvontaviranomaisilla olisi
oikeus saada valvonnan kannalta vilttdmattomia tietoja toiselta valvontaviranomaiselta lain
52 §:n 1 momentin nojalla. Sdédnnokset perustuvat periaatteelle, ettéd tietojen tulee olla valtta-
mattomid téssd laissa sdddetyn valvonnan kannalta. Henkil6tiedoista tiedonsaanti rajoittuisi
myo0s vilttimattomiin tietoihin. Taltd osin lain 52 §:n 1 momenttia on tdismennetty esityksessa.
Perustuslakivaliokunnan tulkintakdytdnndssa tietojen mukaan lukien henkilGtietojen luovutuk-
sen edellytykseksi on mainitun kaltaisissa viljissd sddntely-yhteyksissd muodostunut se, ettd
tietojen tulee olla jossakin tarkoituksessa valttaimattomia (esim. PeVL 17/2007 vp s. 3 ja PeVL
17/2016 vp s. 5-7).

Kielelliset oikeudet

Ehdotetun lain 20 §:n uudessa 3 momentissa toiminnanharjoittajalle sdddettyd kielivaatimusta
koskevaa velvoitetta toimittaa seoksia koskevat tiedot Euroopan kemikaalivirastolle seké suo-
meksi ettd ruotsiksi on arvioitava kielellisid oikeuksia koskevan perustuslain 17 §:n nojalla.
CLP-asetuksen liitteen VIII 3.3 kohta antaa mahdollisuuden sdétéé kielivaatimuksista siten, etta
ilmoitus on tehtiva sen jasenvaltioiden virallisella kielell tai virallisilla kielilld, jossa seos ase-
tetaan markkinoille, paitsi jos kyseiset jasenvaltiot madraavit toisin. Kielivaatimuksen toteutta-
minen on titen kansalliseen harkintaan perustuva asia.

Toiminnanharjoittajan toimesta EU:n jérjestelméén vietévét tiedot olisivat osittain yhdenmu-
kaiset toiminnanharjoittajilta REACH-asetuksen 31 artiklan mukaan vaadittavan kayttoturval-
lisuustiedotteen sisdltdmien tietojen kanssa. Nykyisellddn toiminnanharjoittajan on toimitettava
kéayttdturvallisuustiedote kemikaalilain 20 §:n 1 momentin nojalla suomen tai ruotsin tai mo-
lemmilla niilld kielilld vastaanottajan valinnan mukaan jakeluketjussa. Kdytdnnossa tdma tar-
koittaa, ettd toiminnanharjoittajalla on oltava valmius antaa kayttoturvallisuustiedote seki suo-
meksi ettd ruotsiksi. Kayttoturvallisuustiedotteiden tiedot palvelevat 1dhinnd yrityksid viran-
omaisten ohella. Liséksi KemiDigi-palvelun julkinen osio on kaikkien kansalaisten saatavilla
Turvallisuus- ja kemikaaliviraston www-sivuilla.

Kielilain (423/2003) 26 §:ssd sdddetddn valtion viranomaisten tyokielestd. Valtion viranomai-
nen kayttdd tyokielenddn virka-alueen véeston enemmiston kieltéd, jollei toisen kielen tai mo-
lempien kielten taikka erityisesté syysté vieraan kielen kéyttiminen ole tarkoituksenmukaisem-
paa. Myrkytystietokeskukselle, jonka viranomaisstatus on téhédn mennessd perustunut viran-
omaisten vélisille sopimuksille, esitykselld ehdotetaan sdédettéiviksi viranomaisasema toimia
nimettyna toimielimend. Talld hetkelld Myrkytystietokeskus kdyttdd neuvontatydssddan Kemi-
Digi-palvelusta saatavilla olevien kéyttoturvallisuustiedotteiden sisdltdmia tietoja, jotka toimin-
nanharjoittaja on toimittanut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle joko suomeksi tai ruotsiksi.
Toiminnanharjoittajalla tulee olla valmius toimittaa pyydettiessd kayttoturvallisuustiedote
myos toisella kansallisella kielelld, jolloin kdytdnndsséd molempien kieliversioiden tulee olla
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nopeasti saatavilla. Tietojen toimittamista pelkdstién englannin kielelld ei myoskéan ehdoteta
sdddettdviksi perusmuotoisen ilmoituksen osalta, koska viranomaisten tai lain nojalla viran-
omaisvaltaa harjoittavien organisaatioiden kuten Myrkytystietokeskuksen voidaan edellyttda
késittelevén tietoja vain Suomen kansalliskielilld, suomeksi ja ruotsiksi. Koska Euroopan kemi-
kaaliviraston jarjestelméin edellyttima uuden tiedon tuottaminen on myos osittain yhdenmukai-
nen kayttoturvallisuustiedotteen sisdltdmien tietojen kanssa, olisi edelld todetun perusteella tar-
koituksenmukaista edellyttié tietojen toimittamista seoksista molemmilla Suomen kansalliskie-
lilla, sekd suomeksi ettd ruotsiksi.

Siind tapauksessa, ettd yritys tekisi niin sanotun rajoitetun ilmoituksen, jonka tukena olisi yri-
tyksen ymparivuorokautisesti auki oleva neuvontapalvelu, voisi neuvontakielend olla joko
suomi tai ruotsi tai englanti. Rajoitettujen ilmoitusten tekeminen jéanee hyvin pieneksi osaksi
kaikista ilmoituksista. Tdma mahdollisuus on lisdtty CLP-asetukseen, jos yritys esimerkiksi sa-
lausten vuoksi ei halua tehda taytta ilmoitusta. Télté osin kansallisten kielten ehdottomasta vaa-
timuksesta olisi tarkoituksenmukaisuussyistd perusteltua poiketa. Kdytdnndssd ndissé yritysten
ylldpitdmissd neuvontapalveluissa tyokieli olisi englanti. Momentissa tarkoitetuissa tilanteissa
ilmoitukset mukaan lukien rajoitetun ilmoituksen edellyttdmi puhelinneuvonta eivét palvelisi
yksityisid kansalaisia vaan ainoastaan Myrkytystietokeskusta.

Julkisen hallintotehtdvin antaminen muulle kuin viranomaiselle

Laissa ehdotetaan Myrkytystietokeskukselle tehtévi toimia CLP-asetuksen 45 artiklassa tarkoi-
tettuna nimettynd elimend. Myrkytystietokeskuksen aseman sdétdmiselld laissa ei ole tarkoitus
antaa kunnalliselle toimijalle uutta tehtidvii tai vahvistaa kunnallisen toimijan jo nykyiselldén
toteuttamaa tehtdvaa. Nykyisellddn kemikaalilain 17 §:n 3 momentissa sdddetdén, ettd Turval-
lisuus- ja kemikaalivirasto saa valittdd Myrkytystietokeskukselle CLP-asetuksen 45 artiklassa
tarkoitetut tiedot. CLP-asetuksen liitettd VIII on pdivitetty nyt siten, ettd tiedot voidaan toimittaa
Euroopan kemikaaliviraston ylldpitimén tietojérjestelmén kautta, mitd varten Myrkytystieto-
keskukselle ehdotetaan vahvistettavaksi niin sanotun nimetyn elimen rooli. Myrkytystietokes-
kuksen tehtdvikenttd on koko valtakunta, joten kyseessd on ldhtokohtaisesti valtiolle kuuluva
tehtdvé, jota Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri on jo vuodesta 1993 lukien hoitanut val-
tion puolesta erddnlaisena toimeksiantotehtavana. Myrkytystietokeskus on jo nykyisellddn osin
viranomaisstatuksella toimiva elin, koska se toimii kunnallisen viranomaisen yhteydessé ja sen
ladkérit ovat kunnallisia viranhaltijoita. Myrkytystietokeskuksen farmaseutit ja proviisorit ovat
puolestaan tydsopimussuhteisia.

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin yhteydessa toimiva Myrkytystietokeskus kayttaa
tehtdvassian julkista valtaa, joten sille sdddettdvan padtosvallan siirtimistd toimia CLP-asetuk-
sen 45 artiklassa tarkoitettuna nimettyni elimené on arvioitava perustuslain 124 §:n nojalla. Sen
mukaan julkinen hallintotehtéva voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai lain
nojalla, jos se on tarpeen tehtdvén tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eikéd vaaranna perusoi-
keuksia, oikeusturvaa tai muita hyvin hallinnon takeita. Merkittdvaa julkisen vallan kayttoa si-
sdltdvid tehtdvid voidaan kuitenkin antaa vain viranomaiselle. Perustuslakivaliokunnan tulkin-
takdytdnnossd on katsottu, ettd oikeusturvan ja hyvian hallinnon vaatimusten toteutumisen var-
mistaminen perustuslain 124 §:n tarkoittamassa merkityksessé edellyttdd, ettd asian kéasittelyssa
noudatetaan hallinnon yleislakeja ja ettd asioita késittelevidt toimivat virkavastuulla (PeVL
50/2017 vp, s. 3, PeVL 33/2004 vp, s. 7/11, PeVL 46/2002 vp, s. 10).

Hallitus katsoo, ettd lakiesitys voidaan sdatia tavallisen lain sddtdmisjarjestyksessa.

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttavéksi seuraavat lakiehdotukset:

38



HE 115/2020 vp

Lakiehdotukset

Laki

kemikaalilain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan kemikaalilain (599/2013) 57 §:n 2 momentti,

muutetaan 3 §, 5 §:n 1 momentin 9 ja 14 kohta, 11, 15, 17, 20, 22, 25, 29, 46, 49, 51 ja 52 §,
55 §:n 1 momentti, 58 § sekd 59 §:n 3 ja 5 momentti, sellaisina kuin niistd ovat 15 § laissa
756/2018, 52 § osaksi laissa 656/2018 ja 59 §:n 5 momentti osaksi laissa 756/2018, seké

lisdtddn 5 §:n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on osaksi laissa 554/2014, uusi 15 kohta ja
lakiin uusi 22 a § seuraavasti:

38
Lain soveltaminen puolustushallinnossa

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sditad valttdmattomid poikkeuksia timén lain, REACH-
asetuksen, CLP-asetuksen ja biosidiasetuksen noudattamisesta puolustushallinnon toiminnassa,
jos se on maanpuolustuksen kannalta tarpeen.

Poikkeukset voivat koskea:

1) tiedottamista toimitusketjussa seké jatkokéyttdjien velvollisuuksia;

2) REACH-asetuksen mukaista lupamenettelyé;

3) CLP-asetuksen mukaista luokitusta, merkintdja ja ilmoituksia;

4) biosidiasetuksen mukaista lupamenettelyé;

5) tietojen luovuttamista valvontaviranomaisille.

Lisdksi puolustushallinnossa voidaan poiketa tdssé laissa, REACH-asetuksessa, CLP-asetuk-
sessa ja biosidiasetuksessa sdddetyistd vaatimuksista, jos viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetun lain (621/1999) 24 §:n 1 momentin 10 kohdassa tai kansainvélisista tietoturvallisuus-
velvoitteista annetussa laissa (588/2004) sdddetyt asiakirjan salassapitoa koskevat edellytykset
tayttyvat tai poikkeaminen muutoin on maanpuolustuksen luonteen, tarkoituksen tai erityisteh-
tdvien vuoksi valttimatonta.

Tdmén lain ja Euroopan unionin kemikaalilainsddddnnon soveltamisessa puolustushallin-
nossa on noudatettava riittdvad huolellisuutta ja varovaisuutta henkil6-, ymparisto- ja omaisuus-
vahinkojen ehkdisemiseksi.

58
Suhde muuhun lainsddddntoon

Kemikaaleista terveydelle ja ympéristolle aiheutuvien sekd kemikaalien fysikaalisten vaaro-
jen ja haittojen ehkdisemisestd ja torjumisesta sdddetidn lisdksi seuraavissa laeissa:

14) huumausainelaki (373/2008);
15) tupakkalaki (549/2016).
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11§
Elinkeino-, liikenne- ja ympdristokeskus ja kunnan ympdristonsuojeluviranomainen

Elinkeino-, liikenne- ja ympéristokeskus sekd kunnan ympéristonsuojeluviranomainen valvo-
vat:

1) tdmén lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten noudattamista;

2) biosidiasetuksen 17 artiklassa tai timén lain 30 §:ssé tarkoitetussa hyviksymispéétoksessa
biosidivalmisteen kéytolle asetettujen ehtojen ja edellytysten noudattamista;

3) POP-asetuksen aineen kayttod koskevan 3 ja 4 artiklan noudattamista;

4) REACH-asetuksen aineen kdyton olosuhteita ja turvallisuustoimia koskevan 14 ja 37 ar-
tiklan, luvanvaraisten aineiden kayttod koskevan VII osaston ja aineen rajoituksia koskevan 67
artiklan sdénndsten noudattamista

ympdristonsuojelulain mukaisessa ympériston pilaantumisen vaaraa aiheuttavien toimintojen
valvonnassa siltd osin, kuin valvonta koskee toiminnanharjoittajan velvoitetta huolehtia ympé-
ristohaittojen ehkdisemisestd ja torjumisesta kemikaalin kdyt0ssé ja varastoinnissa;

5) elohopea-asetuksen 7 artiklassa sdddetyn elohopean, elohopeayhdisteiden ja elohopeaseos-
ten kéyttod ja viliaikaista varastointia koskevien velvoitteiden noudattamista sekd 8 artiklassa
sdddetyn lisdtyn elohopean ja elohopeayhdisteiden kdyttdd ja 9 artiklassa sdddetyn elohopean
kéayttod koskevien kieltojen noudattamista.

Elinkeino-, litkenne- ja ympéristokeskus ohjaa kunnan ympéristonsuojeluviranomaista 1 mo-
mentissa tarkoitetussa valvonnassa.

15§
Toimivaltaiset viranomaiset ja nimetyt elimet

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto toimii REACH-asetuksen 121 artiklassa, CLP-asetuksen 43
artiklassa, biosidiasetuksen 81 artiklassa ja pesuaineasetuksen 8 artiklassa tarkoitettuna toimi-
valtaisena viranomaisena. Turvallisuus- ja kemikaalivirasto toimii liséksi elohopea-asetuksen 8
artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuna toimivaltaisena viranomaisena uusien valmistusprosessien
jauusien lisdttyd elohopeaa sisiltdvien tuotteiden markkinoille saattamisen osalta.

Suomen ympéristokeskus toimii POP-asetuksen 15 artiklassa ja lukuun ottamatta 1 momen-
tissa tarkoitettuja tehtdvid elohopea-asetuksen 17 artiklassa tarkoitettuna toimivaltaisena viran-
omaisena sekd PIC-asetuksen 4 artiklassa tarkoitettuna nimettyné kansallisena viranomaisena.
Suomen ympéristokeskus toimii liséksi Rotterdamin yleissopimuksessa tarkoitettuna nimettyna
kansallisena viranomaisena, jollei PIC-asetuksesta muuta johdu.

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto ja Myrkytystietokeskus, joka toimii Helsingin ja Uuden-
maan sairaanhoitopiirin yhteydessd, toimivat CLP-asetuksen 45 artiklassa tarkoitettuna nimet-
tynd elimend kumpikin omalla toimialallaan.

17 §
Turvallisuus- ja kemikaaliviraston rekisterit
Turvallisuus- ja kemikaalivirasto pitda rekistereitd sille tdimén lain mukaan tehtdvista ilmoi-
tuksista, tekemistddn biosidivalmisteiden hyvéksymispéétoksistd, biosidivalmisteisiin liittyvén

pitevyyden ja erityistutkinnon suorittaneista henkildistd sekéd rekisterdidyistd biosidivalmis-
teilla tuholaistorjuntaa tekevisti yrityksist.
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Turvallisuus- ja kemikaalivirastossa on téssé laissa tarkoitettujen tehtévien hoitamista varten:

1) kemikaalituoterekisteri, joka siséltdd 22 §:ssé tarkoitetut tiedot;

2) biosidirekisteri, joka siséltda tiedot tdmén lain ja biosidiasetuksen mukaisesti kansallisesti
hyviksytyistd biosidivalmisteista;

3) tutkinto- ja yritysrekisteri, joka siséltda tiedot biosidivalmisteisiin liittyvan 38 §:ssé tarkoi-
tetun tutkinnon ja 41 §:ssd tarkoitetun erityistutkinnon suorittaneista henkildistd sekd 44 §mn
mukaisesti rekisterdidyistd biosidivalmisteilla tuholaistorjuntaa tekevista yrityksistd ja vastuu-
henkil6ista.

Edelld 2 momentin 1 kohdassa tarkoitetut tiedot tallennetaan digitaaliseen asiointipalveluun,
johon 52 §:n 2 momentissa tarkoitetuilla kansallisilla viranomaisilla ja toimijoilla on paisy.
Oikeudesta salassa pidettiviin tietoon sdddetdén erikseen 52 §:ssd. Tietojen kasittelystd sdéde-
tadn julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annetussa laissa (906/2019).

Rekistereistéd saa antaa muita kuin 56 §:n mukaisesti salassa pidettivii tietoja jéljennoksind ja
yleisen tietoverkon kautta.

Turvallisuus- ja kemikaaliviraston rekistereihin voidaan tallentaa tdmén lain soveltamisalaan
kuuluvista valvontakohteista my6s muita kuin 1 ja 2 momentissa tarkoitettuja timin lain ja sen
nojalla annettujen sédénndsten noudattamista koskevan valvonnan ja sen kehittimisen kannalta
tarpeellisia tietoja.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid 2 momentissa tarkoitetuista
rekistereistd ja niiden kdytost.

Henkil6tietojen kasittelyssd noudatetaan liséksi, mité siitd muualla sdédetaén.

20§
Kemikaalia koskevien tietojen kielivaatimus

Biosidivalmisteen ja biosidilla késitellyn esineen, kasvinsuojeluaineista annetun lain mukai-
sen kasvinsuojeluaineen seké vaarallisen kemikaalin merkinnét on kirjoitettava sekéd suomeksi
ettd ruotsiksi.

REACH-asetuksen 31 artiklan mukainen kayttSturvallisuustiedote on toimitettava kemikaalin
vastaanottajalle timdn valinnan mukaisesti joko suomen- tai ruotsinkielisena taikka niilld mo-
lemmilla kielilla.

CLP-asetuksen liitteen VIII mukaiset tiedot on toimitettava Euroopan kemikaalivirastolle
suomeksi ja ruotsiksi sen mukaan, mitd 22 a §:n 1 momentissa séddetddn. Jos toiminnanharjoit-
taja tekee rajoitetun ilmoituksen 22 a §:n 3 momentissa tarkoitetulla tavalla, toiminnanharjoit-
taja voi kuitenkin jarjestdd neuvontapalvelun joko suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi.

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto voi edellyttdd biosidivalmisteen luvan hakijalta toimitetta-
vaksi tiedot suomen tai ruotsin kielelld sen mukaan kuin biosidiasetuksen 33 artiklan 1 koh-
dassa, 34 artiklan 2 kohdassa tai 53 artiklan 4 kohdassa saddetdéin.

22§
Tietojen toimittaminen kemikaalista Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle

Toiminnanharjoittajan, joka vastaa sellaisen kemikaalin saattamisesta tai asettamisesta saata-
ville markkinoille tai kéyttoon Suomessa, josta on laadittava kayttoturvallisuustiedote REACH-
asetuksen 31 artiklan tai CLP-asetuksen liitteen I mukaisesti, on toimitettava tiedot kemikaalista
Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun toiminnanharjoittajan sekd 30 §:n mukaisen hyvaksymispaa-
toksen tai biosidiasetuksen 17 ja 25 artiklassa tarkoitetun luvan saaneen toiminnanharjoittajan
on toimitettava Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle tiedot Suomessa markkinoille saattamiensa
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kemikaalien sekd markkinoille saataville asettamiensa tai omaan ammattikdyttoon saattamiensa
biosidivalmisteiden méaérist.

Toiminnanharjoittajan on ilmoitettava 1 ja 2 momentissa tarkoitettuja tietoja toimittaessaan
toiminnanharjoittajan yhteyshenkiloiden vilttiméttomat henkilStiedot ja 2 momentin osalta
17 §:n 2 momentin 3 kohdassa tarkoitetut vélttimattomat henkildtiedot tutkinto- ja yritysrekis-
terid varten.

Edelld 3 momentissa tarkoitettujen henkil6tietojen késittelyn oikeusperusteena on luonnollis-
ten henkil6iden suojelusta henkilGtietojen kisittelyssd seké ndiden tietojen vapaasta liitkkuvuu-
desta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus) 6 artiklan 1 kohdan c alakohta.

Edelld 1-3 momentissa tarkoitetut tiedot on toimitettava sdhkodisesti Turvallisuus- ja kemi-
kaaliviraston vahvistamalla tavalla.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitettujen tietojen toimittamisesta ja toimitettavien tietojen si-
séllostd annetaan tarkempia sddnnoksid sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

22a§
Tietojen toimittaminen seoksesta Euroopan kemikaalivirastolle

Toiminnanharjoittajan, jonka on noudatettava CLP-asetuksen liitteen VIII velvoitteita, on toi-
mitettava mainitussa liitteessd tarkoitetut tiedot Euroopan kemikaaliviraston yllépitiméaan tie-
tojarjestelmadn, josta Myrkytystietokeskus ja Turvallisuus- ja kemikaalivirasto saavat tarvitta-
vat tiedot CLP-asetuksen 45 artiklassa tarkoitettujen tehtéviensd hoitamista varten.

Myrkytystietokeskuksen on ilmoitettava viivytyksettd Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle,
jos se havaitsee merkittdvia puutteita 1 momentissa tarkoitetussa ilmoituksessa.

Sen estdmatti, mitd 1 momentissa sdddetddn, teollisuuskéyttoon tarkoitetusta seoksesta 1 mo-
mentissa tarkoitettu toiminnanharjoittaja voi valita CLP-asetuksen liitteen VIII osan A kohdan
2 alakohdassa 2.3 tarkoitetun rajoitetun ilmoituksen. Télloin toiminnanharjoittajan on jérjestet-
tdvd ympérivuorokautinen neuvontapalvelu, josta on nopeasti saatavilla suullisesti tai sdhkoi-
sesti yksityiskohtaisia lisétietoja.

25§
Kemikaalin vihittdismyynnin rajoittaminen ja tietojenantovelvollisuus

Kemikaalia ei saa luovuttaa vahittdismyynnisti, jos on ilmeistéd, ettd kemikaalin kaytostd voi
aiheutua erityistd vaaraa terveydelle.

Terveydelle vaarallisen kemikaalin vastaanottaja on velvollinen antamaan tarvittavat tiedot
luovuttajalle kemikaalin vastaanottajasta, kayttéjéasta ja kdyttotarkoituksesta.

Niiltd osin kuin aineelle ei ole asetettu rajoitusta REACH-asetuksen liitteessd XVII, valtio-
neuvoston asetuksella voidaan sditdd tarkemmin:

1) vaarallisen tai muutoin terveydelle haittaa aiheuttavan kemikaalin vahittdismyyntid ja
muuta luovuttamista koskevista ikdrajoista ja sailyttimiselle asetettavista edellytyksistd seka
ilmeisen vadrinkdyton aiheuttaman terveysvaaran ehkéisemistd koskevista vahittdismyyntira-
joituksista;

2) terveydelle vaarallisen kemikaalin apteekista luovuttamisen edellytyksisti;

3) terveydelle vaarallisen kemikaalin vastaanottajaa koskevan tietojenantovelvollisuuden to-
teuttamisesta.

Mita edella tdssad pykéldssd sdddetddn, ei sovelleta:

1) ihmisille tai eldimille tarkoitettuihin 1aékevalmisteisiin;

2) ampumatarvikkeisiin;
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3) vaarallisten kemikaalien ja rdjdhteiden késittelyn turvallisuudesta annetussa laissa tarkoi-
tettuihin réjéhteisiin;

4) huumausainelaissa tarkoitettuihin huumausaineisiin;

5) tupakkalaissa tarkoitettuihin tuotteisiin.

29§
Hyvdiksymisen edellytykset

Biosidivalmiste hyvéksytdén, jos seuraavat edellytykset tayttyvit:

1) biosidivalmiste sisdltdd vain sellaisia tehoaineita, jotka ovat biosidiasetuksen 89 artiklan 1
kohdassa tarkoitetussa tydohjelmassa, mutta joita ei vield ole hyviksytty kyseisen valmisteryh-
mén osalta;

2) biosidivalmiste ja silld késitellyt esineet tai sen kdytosti aiheutuvat jadmat eivat valmistetta
hyviksymisen ehtojen mukaan kiytettdessé aiheuta ilmeisté haittaa terveydelle tai ymparistolle;

3) biosidivalmiste on riittdvin tehokas ja kéyttotarkoitukseensa sopiva;

4) kéytettdvissd on madritysmenetelmét biosidivalmisteen siséltdmille tehoaineille seki sel-
laisille valmisteen siséltdmille aineille ja kdytdsté aiheutuville jadmille, joilla voi olla merkitté-
vid terveys- tai ymparistovaikutuksia.

Biosidivalmistetta, joka tayttdd biosidiasetuksen 19 artiklan 4 kohdan a tai b alakohdassa séé-
detyt kriteerit vélittdman tai elinkohtaisen myrkyllisyyden tai syopaé aiheuttavien, sukusolujen
perimda vaurioittavien tai lisdéintymiselle vaarallisten ominaisuuksien osalta, ei hyviksyté toi-
mitettavaksi yleiseen kulutukseen.

46 §
Valvontaviranomaisen kiellot ja mddrdykset

Jos toiminnanharjoittaja ei noudata timaén lain tai Euroopan unionin kemikaalilainsdddannon
saannoksid, asianomainen valvontaviranomainen voi kieltdd toiminnanharjoittajaa jatkamasta
tai toistamasta sddnndsten vastaista menettelyé tai madrita toiminnanharjoittajan muutoin tayt-
tamain laissa sdddetyt velvoitteet.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa Turvallisuus- ja kemikaalivirasto voi méérata
kemikaalin tai kemikaalia siséltdvin esineen taikka kasitellyn esineen markkinoille saattamisen
tai markkinoilla saataville asettamisen kieltdmisestd, markkinoilta poistamisesta, palautusme-
nettelysti tai aiheutuneesta vaarasta ilmoittamisesta taikka mééariti, ettd kemikaali tai kemikaa-
lia siséltdva esine taikka késitelty esine tehddin asianmukaisesti vaarattomaksi. Maédrayksen tai
kiellon antaa kuitenkin Suomen ympéristokeskus, kun on kysymys PIC-asetuksen tai 23 §:n 1
tai 2 momentin noudattamisen valvonnasta.

Jos lainsddddnnon vastaisesta kemikaalista tai kemikaalia sisdltdvistd esineestd taikka kasi-
tellystd esineestd voi aiheutua vakavaa vaaraa terveydelle tai ymparistolle, eikd vaaraa muilla
tavoin voida estdd, Turvallisuus- ja kemikaalivirastolla tai sen tarkastajalla on oikeus maarata
kemikaalia koskevasta viliaikaisesta kiellosta. Viliaikainen kielto on voimassa, kunnes asia lo-
pullisesti ratkaistaan. Jos kiellon antaa Turvallisuus- ja kemikaaliviraston tarkastaja, tarkastajan
on siirrettdvi asia viipymaétti Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle. Turvallisuus- ja kemikaalivi-
raston on ratkaistava asia kiireellisesti.

49 §

Ndytteensaanti- ja tutkimusoikeus
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Valvontaviranomaisella on oikeus ottaa kemikaalista tai kemikaalia siséltédvéstd esineestd
taikka késitellystd esineestd korvauksetta méadréltddan kohtuullinen ja tutkimusten suoritta-
miseksi tarpeellinen niyte, jos se on valvonnan kannalta tarpeellista. Valvontaviranomaisen on
talouden toimijan vaatimuksesta korvattava kemikaali tai kemikaalia siséltédva esine taikka k&-
sitelty esine kdyvan hinnan mukaan, jollei havaita, ettd tima on lainsdddédnnon vastainen.

Jos kemikaali tai kemikaalia siséltdvé esine taikka késitelty esine on lainsdédédnnon vastainen,
valvontaviranomainen voi velvoittaa talouden toimijan korvaamaan kemikaalin tai kemikaalia
sisdltdvan esineen taikka késitellyn esineen hankinnasta, testauksesta, tutkimisesta, varastoin-
nista ja havittdmisestd aiheutuneet kustannukset. Korvaus on suoraan ulosottokelpoinen. Sen
perimisestd sdddetdin verojen ja maksujen tdytdntoonpanosta annetussa laissa (706/2007).

518§
Kansainvdilinen tiedonvaihto

Valvontaviranomainen saa salassapitosdéinndsten estdmétti antaa Euroopan unionin kemikaa-
lilainsddddnnon ja Suomen hyviksymien kansainvélisten sopimusten edellyttimia tietoja lain-
sdddannon tai sopimusten edellyttdmille Euroopan unionin toimielimille, kansainvélisille jar-
jestdille ja yhteistyohon osallistuville valtioille. Luovutettaessa henkildtietoja ulkomaille on
noudatettava, mité tictosuojalaissa (1050/2018) ja kansainvalisista tietoturvallisuusvelvoitteista
annetussa laissa sdddetddn.

52§
Oikeus saada tietoja toisilta viranomaisilta ja salassa pidettdvien tietojen luovuttaminen

Tassé laissa tarkoitetuilla valvontaviranomaisilla on salassapitosddnnosten estamétté oikeus
saada valvonnan kannalta tissd laissa sdddetyn tehtdvan hoitamiseksi vélttimattomia tietoja toi-
selta valvontaviranomaiselta ja kiyttdd toisen hankkimia niytteitd tarpeellisiin tutkimuksiin val-
vontaa varten. HenkilGtietoja on myos oikeus saada vain, jos ne ovat valvonnan kannalta valt-
tdméattomia.

Valvontaviranomainen saa viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa sdddetyn
salassapitovelvollisuuden estdmatti luovuttaa valvontaa varten saatuja tietoja yksityisen tai yh-
teison taloudellisesta asemasta, liikesalaisuudesta taikka yksityisen henkildkohtaisista oloista
téssd laissa tarkoitetuille toisille valvontaviranomaisille, muulle viranomaiselle ja asiantuntija-
virastolle, joka tarvitsee tietoa kemikaaliturvallisuuteen kuuluvan viranomaistehtdvan suoritta-
mista varten, sekd muiden Euroopan unionin jasenvaltioiden valvontaviranomaisille Euroopan
unionin kemikaalilainsddddnndn noudattamisen valvontaa varten.

Salassapitosédénnosten estdmattd saa téssé laissa tarkoitettuja tehtdvid hoidettaessa saatuja tie-
toja luovuttaa syyttéjélle ja poliisille rikoksen ehkéisemiseksi ja selvittdmiseksi.

55§
Muutoksenhaku

Muutoksenhausta viranomaisen tdmén lain nojalla antamaan péaatokseen sééddetddn oikeuden-
kaynnistd hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019), jollei 2 tai 3 momentista muuta johdu.

58§

Biosidivalmistetta koskevan liikesalaisuuden rajaus
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Riippumatta siitd, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa sdédetéén lii-
kesalaisuudesta, tdmén lain 5 luvussa tarkoitettua biosidivalmistetta koskevan hyviksymisen
hakijan vaatimuksen perusteella salassa pidettavii eivét ole seuraavat biosidivalmistetta koske-
vat tiedot:

1) hakijan nimi ja osoite;

2) biosidivalmisteen ja sen sisdltdmien tehoaineiden valmistajan nimi ja osoite;

3) biosidivalmisteen nimi seké sen sisdltimien tehoaineiden nimet ja niiden pitoisuudet val-
misteessa;

4) vaarallisiksi luokiteltujen, valmisteen luokitukseen vaikuttavien muiden kuin 3 kohdassa
tarkoitettujen aineiden nimet;

5) tiedot tehoaineiden ja biosidivalmisteen fysikaalisista ja kemiallisista ominaisuuksista;

6) tulosten yhteenveto niistd kokeista, jotka koskevat biosidivalmisteen tehokkuutta, kykya
aiheuttaa resistenssid seké vaikutuksia ihmisiin, eldimiin ja ymparistoon;

7) tiedot siitd, miten tehoaine tai biosidivalmiste voidaan tehda haitattomaksi, tai tiedot me-
netelmisti ja toimista, jos ainetta tai valmistetta roiskuu tai vuotaa;

8) suositeltavat keinot ja varotoimenpiteet kisittelystd, varastoinnista, kuljetuksesta ja kay-
tostd seké tulipalosta ja muista onnettomuuksista aiheutuvien vaarojen torjumiseksi;

9) tieto siitd, millaista ensiapua ja hoitoneuvontaa on annettava vahinkotapauksissa;

10) biosidivalmisteesta ja sen padllyksestd samoin kuin biosidivalmisteella kasitellystd esi-
neestd syntyvan jatteen kasittelymenetelmat;

11) kayttoturvallisuustiedote;

12) tehoaineiden tai CLP-asetuksen liitteessd VI mainittujen aineiden analyysimenetelmat,
joiden avulla voidaan havaita ympéristoon péédssyt aine sekd madrittad jaamaét.

59§

Kemikaalirikkomus

Jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, kemikaalirikkomuksesta tuomi-
taan myo0s se, joka tahallaan tai huolimattomuudesta rikkoo CLP-asetuksen

1) 4 artiklassa tai [I—IV osastossa tarkoitettuja luokitusta, merkintdja ja pakkaamista koske-
via velvoitteita,

2) 40 artiklassa tarkoitettua velvollisuutta ilmoittaa ainetta koskevia tietoja Euroopan kemi-
kaalivirastolle,

3) 49 artiklassa tarkoitettua velvollisuutta sdilyttdd tietoja tai toimittaa niitd toimivaltaiselle
viranomaiselle, valvontaviranomaiselle tai Euroopan kemikaalivirastolle taikka

4) 48 artiklassa tarkoitettua velvollisuutta mainita vaarallisiksi luokiteltujen aineiden ja seos-
ten mainonnassa kyseisen aineen vaaraluokat tai -kategoriat.

Jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, kemikaalirikkomuksesta tuomi-
taan myo0s se, joka tahallaan tai huolimattomuudesta rikkoo

1) pesuaineasetuksen 3, 4 tai 4 a artiklan sdannoksié pesuaineiden ja niiden sisidltdmien pinta-
aktiivisten aineiden markkinoille saattamisesta tai 7 artiklan mukaista testausvaatimusta taikka
laiminly6 9 artiklan mukaisen tietojen toimittamisvelvollisuuden,

2) PIC-asetuksen 8, 10, 14 tai 17 artiklan mukaista velvollisuutta antaa tietoja kemikaalin
viennistd, 16 artiklan mukaista kauttakulkua koskevien tietojen luovuttamisvelvollisuutta, 14
artiklassa tarkoitettua vastaanottajamaan tekemad paatostd, 15 artiklan mukaista vientikieltoa
tai 19 artiklan mukaisen velvollisuuden merkitd viitenumerot vienti-ilmoitukseen,

3) POP-asetuksen 3 artiklassa tarkoitettua kieltoa ja rajoitusta taikka laiminlyo 5 artiklan va-
rastoa koskevien méérdysten noudattamisen, taikka
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4) elohopea-asetuksen 3 artiklassa sdddettyéd kemikaalien vientirajoitusta, 4 artiklassa sdadet-
tyd tuontirajoitusta, kun on kyse asetuksen liitteessa | lueteltujen elohopeaseosten tuonti muita
kéyttotarkoituksia varten kuin jitteend loppukésittelya varten, 7 artiklan 3 kohdassa séédettyja
viliaikaista varastointia koskevia velvoitteita, 5, 7, 8 ja 9 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdidettyji
kayttod koskevia kieltoja, kun on kyse liséttyd elohopeaa sisdltdvistd tuotteista, elohopeasta,
elohopeayhdisteisti tai elohopeaseoksista taikka 8 artiklan 3 kohdassa sidddetyn tietojen toimit-
tamisvelvollisuuden.

Tama laki tulee voimaan péivdand kuuta 20 .

Tadmén lain 22 a §:n 1 ja 3 momentissa tarkoitetut, CLP-asetuksen liitteen VIII mukaiset tiedot
on toimitettava Euroopan kemikaalivirastolle kuluttajakadyttoon ja ammattikayttoon tarkoitettu-
jen seosten osalta 1 paivastd tammikuuta 2021 lukien ja teollisuuskéyttoon tarkoitettujen seos-
ten osalta 1 péivistd tammikuuta 2024 lukien. Jos seos on useammassa kuin yhden kayttotar-
koituksen mukaisessa kdytossd, sithen sovelletaan kuitenkin tiukimpia soveltuvia vaatimuksia
ja siirtymadaikoja.

Jos toiminnanharjoittaja on tehnyt seoksesta kansallisen kemikaali-ilmoituksen sen mukaan,
mitd 22 §:n 1 momentissa sdddetddn, ennen 2 momentissa tarkoitettuja paivamasria, eivatka
seoksen tiedot ole muuttuneet CLP-asetuksen liitteen VIII osan B kohdassa 4.1 tarkoitetulla
tavalla, riittad, ettd tiedot toimitetaan Euroopan kemikaalivirastolle 1 pdivadn tammikuuta 2025
mennessa.

Tamén lain voimaan tullessa voimassa olleen 17 §:n 2 momentin 2 kohtaa kemikaalituotere-
kisterin CLP-asetuksen 45 artiklan mukaisten tietojen rekisteristé ja osittain mainitun pykailan
3 momenttia Turvallisuus- ja kemikaaliviraston oikeudesta vilittda ndma tiedot Myrkytystieto-
keskukselle myrkytysten hoitoa varten sovelletaan kuitenkin CLP-asetuksen liitteessd VIII saa-
detyn siirtymédajan 1 pdivdin tammikuuta 2025 saakka.
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Laki

kosmeettisista valmisteista annetun lain 16 ja 20 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti
muutetaan kosmeettisista valmisteista annetun lain (492/2013) 16 § ja 20 §:n 1 momentti,
sellaisena kuin niistd on 16 § osaksi laissa 699/2018, seuraavasti:

16 §
Oikeus saada tietoja toisilta viranomaisilta sekd salassapidettdvien tietojen luovuttaminen

Tamén lain ja EU:n kosmetiikka-asetuksen noudattamista valvovilla viranomaisilla on oikeus
sen liséksi, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999) sdddetédn,
salassapitosddnnosten ja muiden tiedon saantia koskevien rajoitusten estdmétti saada valvonnan
kannalta tarpeellisia tietoja toiselta valvontaviranomaiselta ja kayttda toisen hankkimia niytteitd
valvonnan kannalta tarpeellisiin tutkimuksiin. Henkil6tietoja on kuitenkin oikeus saada vain,
jos ne ovat valvonnan kannalta valttimattomia.

Sen mukaan, mitd 1 momentissa sdddetddn, valvontaviranomainen saa luovuttaa valvontaa
varten saatuja tietoja yksityisen tai yhteison taloudellisesta asemasta, liikesalaisuudesta taikka
yksityisen henkilokohtaisista oloista toisille valvontaviranomaisille, muulle viranomaiselle tai
asiantuntijavirastolle, joka tarvitsee tietoa kosmeettisten valmisteiden turvallisuuteen kuuluvan
viranomaistehtivan suorittamista varten, sekd muiden Euroopan unionin jisenvaltioiden toimi-
valtaisille viranomaisille EU:n kosmetiikka-asetuksen 29 ja 30 artiklassa sdfidetyn mukaisesti.

Salassapitosddnndsten estamatti saa tdssa laissa tarkoitettuja tehtdvid hoidettaessa saatuja tie-
toja luovuttaa syyttéjélle ja poliisille rikoksen ehkédisemiseksi ja selvittdmiseksi.

20 §
Muutoksenhaku

Muutoksenhausta viranomaisen tdmaén lain nojalla antamaan padtdkseen sdddetddn oikeuden-
kdynnistd hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019).

Tama laki tulee voimaan pdivénd kuuta 20 .
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

kemikaalilain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

kumotaan kemikaalilain (599/2013) 57 §:n 2 momentti,

muutetaan 3 §, 5 §n 1 momentin 9 ja 14 kohta, 11, 15, 17, 20, 22, 25, 29, 46, 49, 51 ja 52 §,
55 §:n 1 momentti, 58 § sekd 59 §:n 3 ja 5 momentti, sellaisina kuin niistd ovat 15 § laissa
756/2018, 52 § osaksi laissa 656/2018 ja 59 §:n 5 momentti osaksi laissa 756/2018, seké

lisdtddn 5 §:n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on osaksi laissa 554/2014, uusi 15 kohta ja

lakiin uusi 22 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

38
Lain soveltaminen puolustushallinnossa

Valtioneuvoston asetuksella voidaan séétaa
valttamattomida poikkeuksia tdmdn lain,
REACH-asetuksen ja CLP-asetuksen noudat-
tamisesta puolustushallinnon toiminnassa, jos
se on maanpuolustuksen kannalta tarpeen.

Poikkeukset voivat koskea:

1) tiedottamista toimitusketjussa seka jatko-
kéyttdjien velvollisuuksia;

2) REACH-asetuksen mukaista lupamenet-
telya;

3) CLP-asetuksen mukaista luokitusta, mer-
kintdja ja ilmoituksia;

4) tietojen luovuttamista valvontaviran-
omaisille.

Liséksi puolustushallinnossa voidaan poi-
keta tdmdn lain, REACH-asetuksen ja CLP-
asetuksen vaatimuksista, jos viranomaisten
toiminnan  julkisuudesta annetun lain
(621/1999) 24 §:n 1 momentin 10 kohdassa tai
kansainvélisistd tietoturvallisuusvelvoitteista
annetussa laissa (588/2004) sdddetyt asiakir-

Ehdotus

38
Lain soveltaminen puolustushallinnossa

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sdétéa
valttamattomia poikkeuksia tdmdn lain,
REACH-asetuksen, CLP-asetuksen ja biosi-
diasetuksen noudattamisesta puolustushallin-
non toiminnassa, jos se on maanpuolustuksen
kannalta tarpeen.

Poikkeukset voivat koskea:

1) tiedottamista toimitusketjussa seka jatko-
kéyttdjien velvollisuuksia;

2) REACH-asetuksen mukaista lupamenet-
telya;

3) CLP-asetuksen mukaista luokitusta, mer-
kintdja ja ilmoituksia;

4) biosidiasetuksen mukaista lupamenette-
lyd,

5) tietojen luovuttamista valvontaviran-
omaisille.

Liséksi puolustushallinnossa voidaan poi-
keta tdssd laissa, REACH-asetuksessa, CLP-
asetuksessa ja biosidiasetuksessa sdddetyistdi
vaatimuksista, jos viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetun lain (621/1999) 24 §:n
1 momentin 10 kohdassa tai kansainvilisista
tietoturvallisuusvelvoitteista annetussa laissa
(588/2004) saddetyt asiakirjan salassapitoa
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jan salassapitoa koskevat edellytykset taytty-
vét tai poikkeaminen muutoin on maanpuo-
lustuksen luonteen, tarkoituksen tai erityisteh-
tdvien vuoksi valttimatonta.

Tamaén lain ja Euroopan unionin kemikaali-
lainsdddannon soveltamisessa puolustushal-
linnossa on noudatettava riittdvda huolelli-
suutta ja varovaisuutta henkild-, ympéristo- ja
omaisuusvahinkojen ehkdisemiseksi.

58
Suhde muuhun lainsddddntoon

Kemikaaleista terveydelle ja ympéristolle
aiheutuvien sekd kemikaalien fysikaalisten
vaarojen ja haittojen ehkdisemisesti ja torju-
misesta sdddetddn lisdksi seuraavissa laeissa:

11§

Elinkeino-, litkenne- ja ympdristékeskus ja
kunnan ympdristonsuojeluviranomainen

Elinkeino-, liikenne- ja ympéristokeskus
sekd kunnan ymparistonsuojeluviranomainen
valvovat:

1) tdimén lain ja sen nojalla annettujen sadn-
nosten noudattamista;

2) biosidiasetuksen 17 artiklassa tai timén
lain 30 §:ssé tarkoitetussa hyviksymispaatok-
sessd biosidivalmisteen kiytolle asetettujen
ehtojen ja edellytysten noudattamista;

3) POP-asetuksen aineen kayttod koskevien
3 ja 4 artiklan noudattamista;

4) REACH-asetuksen aineen kdyton olosuh-
teita ja turvallisuustoimia koskevan 14 ja 37
artiklan, luvanvaraisten aineiden kayttoa kos-
kevan VII osaston ja aineen rajoituksia koske-
van 67 artiklan sddnndsten noudattamista ym-
pdristonsuojelulain  mukaisessa ympdriston

koskevat edellytykset tayttyvit tai poikkeami-
nen muutoin on maanpuolustuksen luonteen,
tarkoituksen tai erityistehtdvien vuoksi valtta-
matonta.

Tédmén lain ja Euroopan unionin kemikaali-
lainsdddannon soveltamisessa puolustushal-
linnossa on noudatettava riittdvad huolelli-
suutta ja varovaisuutta henkild-, ympéristo- ja
omaisuusvahinkojen ehkdisemiseksi.

5§
Suhde muvuhun lainsddddntoon

Kemikaaleista terveydelle ja ympéristolle
aiheutuvien sekd kemikaalien fysikaalisten
vaarojen ja haittojen ehkdisemisestd ja torju-
misesta sdddetddn lisdksi seuraavissa laeissa:

14) huumausainelaki (373/2008);
15) tupakkalaki (549/2016).

11§

Elinkeino-, litkenne- ja ympdristékeskus ja
kunnan ympdristonsuojeluviranomainen

Elinkeino-, liikenne- ja ympéristokeskus
sekd kunnan ymparistonsuojeluviranomainen
valvovat:

1) tdimén lain ja sen nojalla annettujen sdan-
nosten noudattamista;

2) biosidiasetuksen 17 artiklassa tai timén
lain 30 §:ssé tarkoitetussa hyviksymispaatok-
sessd biosidivalmisteen kiytolle asetettujen
ehtojen ja edellytysten noudattamista;

3) POP-asetuksen aineen kéyttdd koskevan
3 ja 4 artiklan noudattamista;

4) REACH-asetuksen aineen kédyton olosuh-
teita ja turvallisuustoimia koskevan 14 ja 37
artiklan, luvanvaraisten aineiden kayttoa kos-
kevan VII osaston ja aineen rajoituksia koske-
van 67 artiklan sddnndsten noudattamista
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pilaantumisen vaaraa aiheuttavien toiminto-
Jjen valvonnassa siltd osin, kuin valvonta kos-
kee toiminnanharjoittajan velvoitetta huoleh-
tia ympdristohaittojen ehkdisemisestd ja tor-
jumisesta kemikaalin kdytéssd ja varastoin-
nissa

5) elohopea-asetuksen 7 artiklassa sdddetyn
elohopean, elohopeayhdisteiden ja eloho-
peaseosten kéyttod ja viliaikaista varastointia
koskevien velvoitteiden noudattamista seka 8
artiklassa sdddetyn lisdtyn elohopean ja eloho-
peayhdisteiden kayttod ja 9 artiklassa sddde-
tyn elohopean kayttod koskevien kieltojen
noudattamista.

Elinkeino-, liikenne- ja ympéristokeskus
ohjaa kunnan ympéristonsuojeluviranomaista
1 momentissa tarkoitetussa valvonnassa.

15§
Toimivaltaiset viranomaiset

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto toimii
REACH-asetuksen 121 artiklassa, CLP-ase-
tuksen 43 artiklassa, biosidiasetuksen 81 ar-
tiklassa ja pesuaineasetuksen 8 artiklassa tar-
koitettuna toimivaltaisena viranomaisena sekd
CLP-asetuksen 45 artiklassa tarkoitettuna ni-
mettynd elimend. Turvallisuus- ja kemikaali-
virasto toimii liséksi elohopea-asetuksen 8 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettuna toimivaltai-
sena viranomaisena.

Suomen ymparistokeskus toimii POP-ase-
tuksen 15 artiklassa ja elohopea-asetuksen 17
artiklassa tarkoitettuna toimivaltaisena viran-
omaisena, siltd osin kuin kyse ei ole elohopea-
asetuksen 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitetusta
viranomaisesta, sekd PIC-asetuksen 4 artik-
lan mukaisena nimettyné kansallisena viran-
omaisena. Suomen ympéristokeskus toimii li-
sdksi Rotterdamin yleissopimuksessa tarkoi-
tettuna nimettyna kansallisena viranomaisena,
jollei PIC-asetuksesta muuta johdu.
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ympdristonsuojelulain mukaisessa ympdris-
ton pilaantumisen vaaraa aiheuttavien toi-
mintojen valvonnassa siltd osin, kuin valvonta
koskee toiminnanharjoittajan velvoitetta huo-
lehtia ympdristohaittojen ehkdisemisestd ja
torjumisesta kemikaalin kdytossd ja varas-
toinnissa,

5) elohopea-asetuksen 7 artiklassa sdddetyn
elohopean, elohopeayhdisteiden ja eloho-
peaseosten kéyttod ja viliaikaista varastointia
koskevien velvoitteiden noudattamista seka 8
artiklassa sdddetyn lisdtyn elohopean ja eloho-
peayhdisteiden kayttod ja 9 artiklassa sddde-
tyn elohopean kayttod koskevien kieltojen
noudattamista.

Elinkeino-, liikenne- ja ympéristokeskus
ohjaa kunnan ympéristonsuojeluviranomaista
1 momentissa tarkoitetussa valvonnassa.

15§
Toimivaltaiset viranomaiset ja nimetyt elimet

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto toimii
REACH-asetuksen 121 artiklassa, CLP-ase-
tuksen 43 artiklassa, biosidiasetuksen 81 ar-
tiklassa ja pesuaineasetuksen 8 artiklassa tar-
koitettuna toimivaltaisena viranomaisena.
Turvallisuus- ja kemikaalivirasto toimii li-
séksi elohopea-asetuksen 8 artiklan 2 ja 3
kohdassa tarkoitettuna toimivaltaisena viran-
omaisena uusien valmistusprosessien ja uu-
sien lisdttyd elohopeaa sisdltdvien tuotteiden
markkinoille saattamisen osalta.

Suomen ympéristokeskus toimii POP-ase-
tuksen 15 artiklassa ja lukuun ottamatta 1 mo-
mentissa tarkoitettuja tehtdvid elohopea-ase-
tuksen 17 artiklassa tarkoitettuna toimivaltai-
sena viranomaisena sekd PIC-asetuksen 4 ar-
tiklassa tarkoitettuna nimettynd kansallisena
viranomaisena. Suomen ympéristokeskus toi-
mii lisdksi Rotterdamin yleissopimuksessa
tarkoitettuna nimettynd kansallisena viran-
omaisena, jollei PIC-asetuksesta muuta johdu.

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto ja Myrky-
tystietokeskus, joka toimii Helsingin ja Uu-
denmaan sairaanhoitopiirin yhteydessd, toi-
mivat CLP-asetuksen 45 artiklassa tarkoitet-
tuna nimettynd elimend kumpikin omalla toi-
mialallaan.



HE 115/2020 vp

17§
Turvallisuus- ja kemikaaliviraston rekisterit

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto pitdd re-
kistereita sille timédn lain mukaan tehtivisté il-
moituksista, tekemistddn biosidivalmisteiden
hyvaksymispéatoksistd, biosidivalmisteisiin
liittyvén pétevyyden ja erityistutkinnon suo-
rittaneista henkiloistd sekd rekisterdidyistd
biosidivalmisteilla tuholaistorjuntaa tekevisti
yrityksisté.

Turvallisuus- ja kemikaalivirastossa on seu-
raavat rekisterit:

1) kemikaalituoterekisteri, joka sisdltad 22
§:ssé tarkoitetut tiedot;

2) kemikaalituoterekisterin CLP-asetuksen
45 artiklan mukaiset tiedot;

3) biosidirekisteri, joka siséltad tiedot timén
lain ja biosidiasetuksen mukaisesti hyvéksy-
tyistéd biosidivalmisteista;

4) tutkinto- ja yritysrekisteri, joka siséltda
tiedot biosidivalmisteisiin liittyvdn 38 §:ssd
tarkoitetun tutkinnon ja 41 §:ssd tarkoitetun
erityistutkinnon suorittaneista henkil6isté
sekd 44 §:n mukaisesti rekister6idyistd biosi-
divalmisteilla tuholaistorjuntaa tekevistd yri-
tyksistd ja vastuuhenkildista.

Rekistereistd saa antaa muita kuin 56 §:n
mukaisesti salassa pidettdvii tietoja jaljennok-
sind ja yleisen tietoverkon kautta, /ukuun otta-
matta tdmdn pykdldn 2 momentin 2 kohdassa
tarkoitettuja CLP-asetuksen 45 artiklan mu-
kaisia tietoja. Turvallisuus- ja kemikaalivi-
rasto saa vilittdd ndmd tiedot Myrkytystieto-
keskukselle myrkytysten hoito-ohjeiden anta-
mista varten.

Turvallisuus- ja kemikaaliviraston rekiste-
reihin voidaan tallentaa myds muita timan lain
ja sen nojalla annettujen sddnndsten noudatta-
mista koskevan valvonnan kannalta tarpeelli-
sia tietoja.

17§
Turvallisuus- ja kemikaaliviraston rekisterit

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto pitdd re-
kistereita sille timén lain mukaan tehtévista il-
moituksista, tekemistddn biosidivalmisteiden
hyvaksymispaatoksistd, biosidivalmisteisiin
liittyvén pétevyyden ja erityistutkinnon suo-
rittaneista henkiloistd sekd rekisterdidyistd
biosidivalmisteilla tuholaistorjuntaa tekevisti
yrityksisté.

Turvallisuus- ja kemikaalivirastossa on
tdassd laissa tarkoitettujen tehtivien hoita-
mista varten:

1) kemikaalituoterekisteri, joka sisdltdd
22 §:ssi tarkoitetut tiedot;

2) biosidirekisteri, joka sisdltaa tiedot timéan
lain ja biosidiasetuksen mukaisesti kansalli-
sesti hyvéksytyistd biosidivalmisteista;

3) tutkinto- ja yritysrekisteri, joka sisaltdd
tiedot biosidivalmisteisiin liittyvdn 38 §:ssd
tarkoitetun tutkinnon ja 41 §:ssd tarkoitetun
erityistutkinnon suorittaneista henkildista
sekd 44 §:n mukaisesti rekisterdidyistd biosi-
divalmisteilla tuholaistorjuntaa tekevistd yri-
tyksistd ja vastuuhenkildista.

Edelld 2 momentin 1 kohdassa tarkoitetut
tiedot tallennetaan digitaaliseen asiointipal-
veluun, johon 52 §:n 2 momentissa tarkoite-
tuilla kansallisilla viranomaisilla ja toimi-
joilla on pddsy. Oikeudesta salassa pidettd-
vddn tietoon sdddetddn erikseen 52 §:ssd. Tie-
tojen kdsittelystd sdddetddn julkisen hallinnon
tiedonhallinnasta annetussa laissa
(906/2019).

Rekistereistd saa antaa muita kuin 56 §:n
mukaisesti salassa pidettdvii tietoja jaljennok-
sind ja yleisen tietoverkon kautta.

Turvallisuus- ja kemikaaliviraston rekiste-
reihin voidaan tallentaa tdmdn lain sovelta-
misalaan kuuluvista valvontakohteista myos
muita kuin 1 ja 2 momentissa tarkoitettuja ta-
min lain ja sen nojalla annettujen sdédnndsten
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Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid 2 momentissa tarkoite-
tuista rekistereistd ja niiden kdytosta.

20§
Kemikaalia koskevien tietojen kielivaatimus

Biosidivalmisteen,  kasvinsuojeluaineista
annetun lain mukaisen kasvinsuojeluaineen
sekd vaarallisen kemikaalin merkinnét on kir-
joitettava suomeksi ja ruotsiksi. CLP-asetuk-
sen liitteessd VI mainittujen aineiden nimistd
voidaan antaa tarkempia sddnnéksid sosiaali-
Jja terveysministerion asetuksella.

REACH-asetuksen 31 artiklan mukainen
kayttoturvallisuustiedote on toimitettava ke-
mikaalin vastaanottajalle timén valinnan mu-
kaisesti joko suomen- tai ruotsinkielisend
taikka néilld molemmilla kielilla.

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto voi edel-
lyttdd biosidivalmisteen luvan hakijalta toimi-
tettavaksi tiedot suomen tai ruotsin kielelld
sen mukaan kuin biosidiasetuksen 33 artiklan
1 kohdassa, 34 artiklan 2 kohdassa tai 53 ar-
tiklan 4 kohdassa sadadetdan.

22§

Tietojen toimittaminen kemikaalista

Toiminnanharjoittajan, joka vastaa vaaralli-
sen kemikaalin saattamisesta markkinoille tai
kayttoon Suomessa, on toimitettava tiedot ke-
mikaalista Turvallisuus- ja kemikaaliviras-
tolle.
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noudattamista koskevan valvonnan ja sen ke-
hittdmisen kannalta tarpeellisia tietoja.
Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid 2 momentissa tarkoite-
tuista rekistereistd ja niiden kaytosta.
Henkilétietojen kdsittelyssd noudatetaan li-
sdksi, mitd siitd muualla sdddetddn.

20§
Kemikaalia koskevien tietojen kielivaatimus

Biosidivalmisteen ja biosidilla kdsitellyn
esineen, kasvinsuojeluaineista annetun lain
mukaisen kasvinsuojeluaineen seké vaaralli-
sen kemikaalin merkinnit on kirjoitettava
sekd suomeksi ettd ruotsiksi.

REACH-asetuksen 31 artiklan mukainen
kayttoturvallisuustiedote on toimitettava ke-
mikaalin vastaanottajalle tdimén valinnan mu-
kaisesti joko suomen- tai ruotsinkielisend
taikka néilla molemmilla kielilla.

CLP-asetuksen liitteen VIII mukaiset tiedot
on toimitettava Euroopan kemikaalivirastolle
suomeksi ja ruotsiksi sen mukaan, mitd
22 a §:n 1 momentissa sdddetddn. Jos toimin-
nanharjoittaja tekee rajoitetun ilmoituksen
22 a g:n 3 momentissa tarkoitetulla tavalla,
toiminnanharjoittaja voi kuitenkin jdrjestdd
neuvontapalvelun joko suomeksi, ruotsiksi tai
englanniksi.

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto voi edel-
lyttdd biosidivalmisteen luvan hakijalta toimi-
tettavaksi tiedot suomen tai ruotsin kielelld
sen mukaan kuin biosidiasetuksen 33 artiklan
1 kohdassa, 34 artiklan 2 kohdassa tai 53 ar-
tiklan 4 kohdassa saddetdén.

22§

Tietojen toimittaminen kemikaalista Turvalli-
suus- ja kemikaalivirastolle

Toiminnanharjoittajan, joka vastaa sellaisen
kemikaalin saattamisesta fai asettamisesta
saataville markkinoille tai kdyttoon Suo-
messa, josta on laadittava kdyttoturvallisuus-
tiedote REACH-asetuksen 31 artiklan tai
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Edelld 1 momentissa tarkoitetun toiminnan-
harjoittajan sekd 30 §:n mukaisen hyviksy-
mispaitoksen saaneen toiminnanharjoittajan
tulee lisdksi ilmoittaa Turvallisuus- ja kemi-
kaalivirastolle tiedot markkinoille tai kdyttéon
saattamiensa biosidivalmisteiden ja vaarallis-
ten kemikaalien mddristd.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitettujen tie-
tojen toimittamisesta annetaan tarkempia
sdannoksid sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella.

CLP-asetuksen liitteen I mukaisesti, on toimi-
tettava tiedot kemikaalista Turvallisuus- ja ke-
mikaalivirastolle.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun toiminnan-
harjoittajan sekd 30 §:n mukaisen hyviksy-
mispaitoksen tai biosidiasetuksen 17 ja 25 ar-
tiklassa tarkoitetun luvan saaneen toiminnan-
harjoittajan on toimitettava Turvallisuus- ja
kemikaalivirastolle tiedot Suomessa markki-
noille saattamiensa kemikaalien sekd markki-
noille saataville asettamiensa tai omaan am-
mattikdyttéon saattamiensa biosidivalmistei-
den maérista.

Toiminnanharjoittajan on ilmoitettava 1 ja
2 momentissa tarkoitettuja tietoja toimittaes-
saan toiminnanharjoittajan yhteyshenkiloiden
vdlttamdttomdt henkilotiedot ja 2 momentin
osalta 17 §:n 2 momentin 3 kohdassa tarkoi-
tetut valttamdttomdt henkilotiedot tutkinto- ja
yritysrekisterid varten.

Edelld 3 momentissa tarkoitettujen henkilo-
tietojen kdsittelyn oikeusperusteena on luon-
nollisten henkiloiden suojelusta henkilotieto-
Jjen kiisittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta
litkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoa-
misesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2016/679 (yleinen
tietosuoja-asetus) 6 artiklan 1 kohdan c ala-
kohta.

Edelld 1-3 momentissa tarkoitetut tiedot on
toimitettava sahkoisesti Turvallisuus- ja kemi-
kaaliviraston vahvistamalla tavalla.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitettujen tie-
tojen toimittamisesta ja toimitettavien tietojen
sisdllostd annetaan tarkempia sddnndksid so-
siaali- ja terveysministerion asetuksella.

2a§

Tietojen toimittaminen seoksesta Euroopan
kemikaalivirastolle

Toiminnanharjoittajan, jonka on noudatet-
tava CLP-asetuksen liitteen VIII velvoitteita,
on toimitettava mainitussa liitteessd tarkoite-
tut tiedot Euroopan kemikaaliviraston ylldipi-
tamddn tietojdrjestelmdidn, josta Myrkytystie-
tokeskus ja Turvallisuus- ja kemikaalivirasto
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25§

Kemikaalin véhittdismyynnin rajoittaminen
Jja tietojenantovelvollisuus

Kemikaalia ei saa luovuttaa véhittdismyyn-
nistd, jos on ilmeisté, ettd kemikaalin kaytosta
voi aiheutua erityistd vaaraa terveydelle.

Terveydelle vaarallisen kemikaalin vastaan-
ottaja on velvollinen antamaan tarvittavat tie-
dot luovuttajalle kemikaalin vastaanottajasta,
kayttajasta ja kayttotarkoituksesta.

Siltd osin kuin ainetta ei ole mainittu
REACH-asetuksen liitteessd XVII, valtioneu-
voston asetuksella voidaan sdétda tarkemmin:

1) vaarallisen tai muutoin terveydelle hait-
taa aiheuttavan kemikaalin vahittdismyyntid
ja muuta luovuttamista koskevista ikérajoista
ja sdilyttamiselle asetettavista edellytyksisti
sekd ilmeisen védrinkdyton aiheuttaman ter-
veysvaaran ehkdisemisestd koskevista véhit-
tdismyyntirajoituksista;

2) terveydelle vaarallisen kemikaalin aptee-
kista luovuttamisen edellytyksisti;

3) terveydelle vaarallisen kemikaalin vas-
taanottajaa koskevan tietojenantovelvollisuu-
den toteuttamisesta.

Miti edelld tdssé pykélédssé sdaddetdén, ei so-
velleta:

1) ihmisille tai eldimille tarkoitettuihin 144-
kevalmisteisiin;

2) ampumatarvikkeisiin;

saavat tarvittavat tiedot CLP-asetuksen 45 ar-
tiklassa tarkoitettujen tehtdiviensd hoitamista
varten.

Myrkytystietokeskuksen on ilmoitettava vii-
vytyksettd Turvallisuus- ja kemikaaliviras-
tolle, jos se havaitsee merkittdvid puutteita 1
momentissa tarkoitetussa ilmoituksessa.

Sen estdmdttd, mitd 1 momentissa sddde-
tdan, teollisuuskdyttoon tarkoitetusta seok-
sesta 1 momentissa tarkoitettu toiminnanhar-
Jjoittaja voi valita CLP-asetuksen liitteen VIII
osan A kohdan 2 alakohdassa 2.3 tarkoitetun
rajoitetun ilmoituksen. Tdlloin toiminnanhar-
joittajan on jdrjestettdvd ympdrivuorokauti-
nen neuvontapalvelu, josta on nopeasti saata-
villa suullisesti tai sdhkoisesti yksityiskohtai-
sia lisdtietoja.

25§

Kemikaalin véhittdismyynnin rajoittaminen
Jja tietojenantovelvollisuus

Kemikaalia ei saa luovuttaa vihittdismyyn-
nistd, jos on ilmeisté, ettd kemikaalin kaytosta
voi aiheutua erityistd vaaraa terveydelle.

Terveydelle vaarallisen kemikaalin vastaan-
ottaja on velvollinen antamaan tarvittavat tie-
dot luovuttajalle kemikaalin vastaanottajasta,
kayttajasta ja kayttotarkoituksesta.

Niiltd osin kuin aineelle ei ole asetettu ra-
joitusta REACH-asetuksen liitteessid XVII,
valtioneuvoston asetuksella voidaan sditad
tarkemmin:

1) vaarallisen tai muutoin terveydelle hait-
taa aiheuttavan kemikaalin vahittdismyyntid
ja muuta luovuttamista koskevista ikérajoista
ja sdilyttamiselle asetettavista edellytyksistd
sekd ilmeisen védrinkdyton aiheuttaman ter-
veysvaaran ehkdisemistd koskevista vahittiis-
myyntirajoituksista;

2) terveydelle vaarallisen kemikaalin aptee-
kista luovuttamisen edellytyksisti;,

3) terveydelle vaarallisen kemikaalin vas-
taanottajaa koskevan tietojenantovelvollisuu-
den toteuttamisesta.

Miti edelld tdssé pykaldssi sdaddetdén, ei so-
velleta:

1) ihmisille tai eldimille tarkoitettuihin 134-
kevalmisteisiin;

2) ampumatarvikkeisiin;

55



HE 115/2020 vp

3) vaarallisten kemikaalien ja rdjéhteiden
késittelyn turvallisuudesta annetussa laissa
tarkoitettuihin réjahteisiin;

4) huumausainelaissa tarkoitettuihin huu-
mausaineisiin.

29§
Hyviksymisen edellytykset

Biosidivalmiste hyvéksytiin, jos seuraavat
edellytykset tayttyvit:

1) biosidivalmiste siséltdd vain sellaisia te-
hoaineita, jotka on arvioitu tai ovat arvioita-
vina biosidituotteiden markkinoille saattami-
sesta annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetun kymmenvuotisen tyoohjel-
man toisesta vaiheesta annetun komission
asetuksen (EY) N:o 1451/2007 nojalla, mutta
joita ei vield ole hyvéksytty kyseisen valmis-
teryhmén osalta;

2) biosidivalmiste ja silld kisitellyt tuotteet
tai sen kdytostd aiheutuvat jddmat eivét val-
mistetta hyviaksymisen ehtojen mukaan kéy-
tettdessd aiheuta ilmeistd haittaa terveydelle
tai ympadristolle;

3) biosidivalmiste on riittdvan tehokas ja
kayttotarkoitukseensa sopiva;

4) kéytettidvissd on médritysmenetelmait bio-
sidivalmisteen sisdltimille tehoaineille seké
sellaisille valmisteen siséltdmille aineille ja
kaytostd aiheutuville jddmille, joilla voi olla
merkittdvii terveys- tai ymparistovaikutuksia.

Biosidivalmistetta, joka tdyttdd Dbiosi-
diasetuksen 19 artiklan 4 kohdan a tai b ala-
kohdassa sdddetyt kriteerit vilittoman tai elin-
kohtaisen myrkyllisyyden tai syopéé aiheutta-
vien, sukusolujen perimdd vaurioittavien tai
lisddntymiselle vaarallisten ominaisuuksien
osalta, ei hyvéksytd toimitettavaksi yleiseen
kulutukseen.

46 §

Valvontaviranomaisen kiellot ja mddrdykset
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3) vaarallisten kemikaalien ja rdjéhteiden
késittelyn turvallisuudesta annetussa laissa
tarkoitettuihin réjdhteisiin;

4) huumausainelaissa tarkoitettuihin huu-
mausaineisiin;

5) tupakkalaissa tarkoitettuihin tuotteisiin.

29§
Hyviksymisen edellytykset

Biosidivalmiste hyvéksytiin, jos seuraavat
edellytykset tayttyvit:

1) biosidivalmiste siséltdd vain sellaisia te-
hoaineita, jotka ovat biosidiasetuksen 89 ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tyoéohjel-
massa, mutta joita ei vield ole hyviksytty ky-
seisen valmisteryhmén osalta;

2) biosidivalmiste ja silld kasitellyt esineet
tai sen kdytostd aiheutuvat jddmat eivét val-
mistetta hyviaksymisen ehtojen mukaan kéy-
tettdessd aiheuta ilmeistd haittaa terveydelle
tai ymparistolle;

3) biosidivalmiste on riittdvan tehokas ja
kayttotarkoitukseensa sopiva;

4) kaytettidvissd on médritysmenetelmait bio-
sidivalmisteen sisiltimille tehoaineille seké
sellaisille valmisteen sisdltdmille aineille ja
kaytostd aiheutuville jddmille, joilla voi olla
merkittdvia terveys- tai ymparistovaikutuksia.

Biosidivalmistetta, joka tiyttdd biosi-
diasetuksen 19 artiklan 4 kohdan a tai b ala-
kohdassa sdadetyt kriteerit vilittomaén tai elin-
kohtaisen myrkyllisyyden tai syopaa aiheutta-
vien, sukusolujen perimdd vaurioittavien tai
lisddntymiselle vaarallisten ominaisuuksien
osalta, ei hyviksytd toimitettavaksi yleiseen
kulutukseen.

46 §

Valvontaviranomaisen kiellot ja mddrdiykset
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Jos toiminnanharjoittaja ei noudata timén
lain tai Euroopan unionin kemikaalilainséa-
dannon sddnnoksid, asianomainen valvontavi-
ranomainen voi kieltdd toiminnanharjoittajaa
jatkamasta tai toistamasta sddnndsten vas-
taista menettelyd tai méérdtd toiminnanhar-
joittajan muutoin tdyttimadn laissa sdddetyt
velvoitteet.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuissa tapauk-
sissa Turvallisuus- ja kemikaalivirasto voi
madritd kemikaalin tai kemikaalia sisdltdvan
esineen markkinoille saattamisen tai markki-
noilla saataville asettamisen kieltdmisestd,
markkinoilta poistamisesta, palautusmenette-
lystd, aiheutuneesta vaarasta ilmoittamisesta
tai maaratd, ettd kemikaali tehdddn asianmu-
kaisesti vaarattomaksi. Madrdyksen tai kiellon
antaa kuitenkin Suomen ympéristokeskus,
kun on kysymys PIC-asetuksen tai 23 §:n 1 tai
2 momentin noudattamisen valvonnasta.

Jos lainsddddnnon vastaisesta kemikaalista
tai kemikaalia siséltdvista esineestd voi aiheu-
tua vakavaa vaaraa terveydelle tai ymparis-
tolle, eikd vaaraa muilla tavoin voida estda,
Turvallisuus- ja kemikaalivirastolla tai sen
tarkastajalla on oikeus maérdtd kemikaalia
koskevasta viliaikaisesta kiellosta. Valiaikai-
nen kielto on voimassa, kunnes asia lopulli-
sesti ratkaistaan. Jos kiellon antaa Turvalli-
suus- ja kemikaaliviraston tarkastaja, tarkasta-
jan on siirrettdvd asia viipyméttd Turvalli-
suus- ja kemikaalivirastolle. Turvallisuus- ja
kemikaaliviraston on ratkaistava asia kiireel-
lisesti.

49 §
Naytteensaanti- ja tutkimusoikeus

Jollei valvontaviranomainen muutoin saa
kéyttoonsd kemikaalia koskevia valvonnassa
tarvittavia tietoja, silld on oikeus saada toi-
minnanharjoittajalta kemikaalista tai kemi-
kaalia sisdltdvéstd esineestd korvauksetta
mééariltddn kohtuullinen ja tutkimusten suorit-
tamiseksi tarpeellinen ndyte. Toiminnanhar-
Jjoittajan on suoritettava tutkimuksista aiheu-
tuvat kohtuulliset kustannukset.

Jos toiminnanharjoittaja ei noudata tdmén
lain tai Euroopan unionin kemikaalilainséa-
ddannon sddnnoksid, asianomainen valvontavi-
ranomainen voi kieltdd toiminnanharjoittajaa
jatkamasta tai toistamasta sddnndsten vas-
taista menettelyd tai maédratd toiminnanhar-
joittajan muutoin tdyttimadn laissa sdddetyt
velvoitteet.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuissa tapauk-
sissa Turvallisuus- ja kemikaalivirasto voi
madritd kemikaalin tai kemikaalia sisdltdvan
esineen taikka kdsitellyn esineen markkinoille
saattamisen tai markkinoilla saataville asetta-
misen kieltdmisestd, markkinoilta poistami-
sesta, palautusmenettelystd tai aiheutuneesta
vaarasta ilmoittamisesta taikka maarata, ettd
kemikaali tai kemikaalia sisdltivd esine
taikka kdsitelty esine tehdian asianmukaisesti
vaarattomaksi. Madrdyksen tai kiellon antaa
kuitenkin Suomen ympdéristokeskus, kun on
kysymys PIC-asetuksen tai 23 §:n 1 tai 2 mo-
mentin noudattamisen valvonnasta.

Jos lainsddddnnon vastaisesta kemikaalista
tai kemikaalia siséltdvasta esineestd taikka k-
sitellystd esineestd voi aiheutua vakavaa vaa-
raa terveydelle tai ympdaristolle, eikd vaaraa
muilla tavoin voida estdé, Turvallisuus- ja ke-
mikaalivirastolla tai sen tarkastajalla on oi-
keus mairiti kemikaalia koskevasta véliaikai-
sesta kiellosta. Véliaikainen kielto on voi-
massa, kunnes asia lopullisesti ratkaistaan. Jos
kiellon antaa Turvallisuus- ja kemikaaliviras-
ton tarkastaja, tarkastajan on siirrettiva asia
viipyméttd Turvallisuus- ja kemikaaliviras-
tolle. Turvallisuus- ja kemikaaliviraston on
ratkaistava asia kiireellisesti.

49 §
Ndytteensaanti- ja tutkimusoikeus

Valvontaviranomaisella on oikeus ottaa ke-
mikaalista tai kemikaalia sisdltdvistd esi-
neestd taikka kdsitellystd esineestd korvauk-
setta madriltddn kohtuullinen ja tutkimusten
suorittamiseksi tarpeellinen néyte, jos se on
valvonnan kannalta tarpeellista. Valvontavi-
ranomaisen on talouden toimijan vaatimuk-
sesta korvattava kemikaali tai kemikaalia si-
sdltavd esine taikka kdsitelty esine kdyvdn
hinnan mukaan, jollei havaita, ettd timd on
lainsddddnnon vastainen.
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Ennen tutkimusten aloittamista toiminnan-
harjoittajalle on varattava tilaisuus tulla
kuulluksi. Tutkimustulokset on annettava tie-
doksi toiminnanharjoittajalle, jollei viran-
omaisten toiminnan julkisuudesta annetussa
laissa, REACH-asetuksessa tai biosidiasetuk-
sessa salassapidosta muuta sdddetd.

518§
Kansainvdlinen tiedonvaihto

Valvontaviranomainen saa salassapitosdin-
ndsten estdmaittd antaa Euroopan unionin ke-
mikaalilain-sddddanndn ja Suomen hyviksy-
mien kansainvilisten sopimusten edellyttamia
tietoja lainsddddnnon tai sopimusten edellyt-
tamille EU:n toimielimille, kansainvélisille
jarjestoille ja yhteistyohon osallistuville valti-
oille. Luovutettaecssa henkilGtietoja ulko-
maille on noudatettava, mitd henkilotieto-
laissa (523/1999) ja kansainvilisisti tietotur-
vallisuusvelvoitteista annetussa laissa sdide-
taan.

52§

Oikeus saada tietoja toisilta viranomaisilta
Jja salassa pidettdvien tietojen luovuttaminen

Valvontaviranomaisilla on salassapitosdin-
ndsten estdmaitti oikeus saada valvonnan kan-
nalta farpeellisia tietoja toiselta valvontavi-
ranomaiselta ja kayttdd toisen hankkimia
niytteitd tarpeellisiin tutkimuksiin valvontaa
varten.

Valvontaviranomainen saa viranomaisten
toiminnan julkisuudesta annetussa laissa sda-
detyn salassapitovelvollisuuden estimétta
luovuttaa valvonnassa saatuja tietoja yksityi-
sen ja yhteison taloudellisesta asemasta, liike-
salaisuudesta sekd yksityisen henkildkohtai-
sista oloista toisille valvonta-viranomaisille,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle, Elintarviketurvallisuusvirastolle ja
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Jos kemikaali tai kemikaalia sisdltivd esine
taikka kdsitelty esine on lainsddddnnon vas-
tainen, valvontaviranomainen voi velvoittaa
talouden toimijan korvaamaan kemikaalin tai
kemikaalia sisdltivin esineen hankinnasta
taikka kdsitellyn esineen testauksesta, tutkimi-
sesta, varastoinnista ja hdvittdmisestd aiheu-
tuneet kustannukset. Korvaus on suoraan
ulosottokelpoinen. Sen perimisestd sdddetddn
verojen ja maksujen tdytdintéonpanosta anne-
tussa laissa (706/2007).

51§
Kansainvdlinen tiedonvaihto

Valvontaviranomainen saa salassapitosdin-
ndsten estdmaittd antaa Euroopan unionin ke-
mikaalilainsddddnnon ja Suomen hyviksy-
mien kansainvilisten sopimusten edellyttdmia
tietoja lainsddddnnon tai sopimusten edellyt-
tdmille Euroopan unionin toimielimille, kan-
sainvilisille jérjestdille ja yhteistydhon osal-
listuville valtioille. Luovutettaessa henkildtie-
toja ulkomaille on noudatettava, mitd tieto-
suojalaissa (1050/2018) ja kansainvilisistd
tietoturvallisuusvelvoitteista annetussa laissa
sdddetéddn.

52§

Oikeus saada tietoja toisilta viranomaisilta
Jja salassa pidettdvien tietojen luovuttaminen

Tédssd laissa tarkoitetuilla valvontaviran-
omaisilla on salassapitosddnndsten estamatta
oikeus saada valvonnan kannalta fdssd laissa
sdddetyn tehtdvdin hoitamiseksi vdlttamdtto-
mid tietoja toiselta valvontaviranomaiselta ja
kayttdd toisen hankkimia niytteitd tarpeelli-
siin tutkimuksiin valvontaa varten. Henkilo-
tietoja on myés oikeus saada vain, jos ne ovat
valvonnan kannalta vdilttimdttomid.

Valvontaviranomainen saa viranomaisten
toiminnan julkisuudesta annetussa laissa sai-
detyn salassapitovelvollisuuden estiméttd
luovuttaa valvontaa varten saatuja tietoja yk-
sityisen tai yhteison taloudellisesta asemasta,
liikesalaisuudesta taikka yksityisen henkild-
kohtaisista oloista tdssd laissa tarkoitetuille
toisille valvontaviranomaisille, muulle viran-
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vaarallisten aineiden kuljetuksesta annetun
lain 6 §:ssd tarkoitetuille viranomaisille ndi-
den suorittaessa laissa sdddettyd valvontaa,
sekd muiden EU-maiden valvontaviranomai-
sille Euroopan unionin kemikaalilainsdadan-
non valvontaa varten.

Salassapitosdénnosten estdméttd saa tdssd
laissa tarkoitettuja tehtdvid hoidettaessa saa-
tuja tietoja luovuttaa syyttéjille ja poliisille ri-
koksen ehkdisemiseksi ja selvittaimiseksi.

55§
Muutoksenhaku

Viranomaisen timén lain nojalla antamaan
paitokseen haetaan muutosta siten kuin hal-
lintolainkdyttolaissa (586/1996) sdddetddn,
jollei 2 ja 3 momentissa muuta sdddetd.

57§

Kemikaalia koskevan litkesalaisuuden rajaus

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja tietoja ei
saa asettaa saataville yleisen tietoverkon
avulla, jos Euroopan kemikaalivirasto on ra-
Jjoittanut tietojen saatavuutta sen mukaan kuin
REACH-asetuksen 119 artiklan 2 kohdassa
sdddetddn.

58§

Biosidivalmistetta koskevan liikesalaisuuden
rajaus

Riippumatta siitd, mitd viranomaisten toi-
minnan julkisuudesta annetussa laissa sddde-
tddn liikesalaisuudesta, tdmédn lain 5 luvussa
tarkoitettua biosidivalmistetta koskevan hy-
viksymisen hakijan vaatimuksen perusteella
salassa pidettdvié eivit ole seuraavat biosidi-
valmistetta koskevat tiedot:

1) hakijan nimi ja osoite;

2) biosidivalmisteen ja sen sisiltdmien teho-
aineiden valmistajan nimi ja osoite;
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omaiselle ja asiantuntijavirastolle, joka tar-
vitsee tietoa kemikaaliturvallisuuteen kuulu-
van viranomaistehtdvdin suorittamista varten,
sekd muiden Euroopan unionin jdsenvaltioi-
den valvontaviranomaisille Euroopan unionin
kemikaalilainsdddanndn noudattamisen val-
vontaa varten.

Salassapitosdénnosten estdméttd saa tdssd
laissa tarkoitettuja tehtdvid hoidettaessa saa-
tuja tietoja luovuttaa syyttéjille ja poliisille ri-
koksen ehkédisemiseksi ja selvittamiseksi.

55§
Muutoksenhaku

Muutoksenhausta viranomaisen timan lain
nojalla antamaan pddtokseen sdddetddn oi-
keudenkdynnistd hallintoasioissa annetussa
laissa (808/2019), jollei 2 tai 3 momentista
muuta johdu.

57§

Kemikaalia koskevan litkesalaisuuden rajaus

(kumotaan)

58§

Biosidivalmistetta koskevan liikesalaisuuden
rajaus

Riippumatta siitd, mitd viranomaisten toi-
minnan julkisuudesta annetussa laissa sddde-
tddn liikesalaisuudesta, tdmédn lain 5 luvussa
tarkoitettua biosidivalmistetta koskevan hy-
viksymisen hakijan vaatimuksen perusteella
salassa pidettdvid eivit ole seuraavat biosidi-
valmistetta koskevat tiedot:

1) hakijan nimi ja osoite;

2) biosidivalmisteen ja sen sisdltdmien teho-
aineiden valmistajan nimi ja osoite;
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3) biosidivalmisteen nimi sekd sen sisélté-
mien tehoaineiden nimet ja niiden pitoisuudet
valmisteessa;

4) vaarallisiksi luokiteltujen, valmisteen
luokitukseen vaikuttavien muiden aineiden ni-
met;

5) tiedot tehoaineiden ja biosidivalmisteen
fysikaalisista ja kemiallisista ominaisuuksista;

6) tulosten yhteenveto niistd kokeista, jotka
koskevat biosidivalmisteen tehokkuutta, ky-
kyé aiheuttaa resistenssié seké vaikutuksia ih-
misiin, eldimiin ja ympéristoon;

7) tiedot siitd, miten tehoaine tai biosidival-
miste voidaan tehda haitattomaksi, tai tiedot
menetelmistd ja toimista, jos ainetta tai val-
mistetta roiskuu tai vuotaa;

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

9) tieto siitd, millaista ensiapua ja hoitoneu-
vontaa on annettava vahinkotapauksissa;

10) biosidivalmisteesta ja sen paillyksesta
samoin kuin biosidivalmisteella késitellysta
tuotteesta syntyvan jatteen kasittelymenetel-
mait;

11) kdyttoturvallisuustiedote;

12) tehoaineiden tai CLP-asetuksen liit-
teessd VI mainittujen aineiden analyysimene-
telmat, joiden avulla voidaan havaita ymparis-
toon padssyt aine sekd madrittad jaamat.

59§

Kemikaalirikkomus

Jollei teosta muualla laissa sdddetd anka-
rampaa rangaistusta, kemikaalirikkomuksesta
tuomitaan myds se, joka tahallaan tai huoli-
mattomuudesta rikkoo CLP-asetuksen

1) 4 artiklassa tai [I-IV osastossa tarkoitet-
tuja luokitusta, merkint6ja ja pakkaamista
koskevia velvoitteita,

2) 40 artiklassa tarkoitettua velvollisuutta il-
moittaa ainetta koskevia tietoja Euroopan ke-
mikaalivirastolle tai

3) 49 artiklassa tarkoitettua velvollisuutta
sdilyttdd tietoja tai toimittaa niitd toimivaltai-
selle viranomaiselle, valvontaviranomaiselle
tai Euroopan kemikaalivirastolle.
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3) biosidivalmisteen nimi sekd sen sisélté-
mien tehoaineiden nimet ja niiden pitoisuudet
valmisteessa;

4) vaarallisiksi luokiteltujen, valmisteen
luokitukseen vaikuttavien muiden kuin 3 koh-
dassa tarkoitettujen aineiden nimet;

5) tiedot tehoaineiden ja biosidivalmisteen
fysikaalisista ja kemiallisista ominaisuuksista;

6) tulosten yhteenveto niistd kokeista, jotka
koskevat biosidivalmisteen tehokkuutta, ky-
kyé aiheuttaa resistenssié seké vaikutuksia ih-
misiin, eldimiin ja ympéristoon;

7) tiedot siitd, miten tehoaine tai biosidival-
miste voidaan tehda haitattomaksi, tai tiedot
menetelmistd ja toimista, jos ainetta tai val-
mistetta roiskuu tai vuotaa;

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

9) tieto siitd, millaista ensiapua ja hoitoneu-
vontaa on annettava vahinkotapauksissa;

10) biosidivalmisteesta ja sen paallyksestd
samoin kuin biosidivalmisteella késitellysta
esineestd syntyvan jitteen késittelymenetel-
mat;

11) kayttoturvallisuustiedote;

12) tehoaineiden tai CLP-asetuksen liit-
teessd VI mainittujen aineiden analyysimene-
telmat, joiden avulla voidaan havaita ymparis-
toon padssyt aine sekd madrittaa jaamat.

59§

Kemikaalirikkomus

Jollei teosta muualla laissa sdddetd anka-
rampaa rangaistusta, kemikaalirikkomuksesta
tuomitaan myds se, joka tahallaan tai huoli-
mattomuudesta rikkoo CLP-asetuksen

1) 4 artiklassa tai II—IV osastossa tarkoi-
tettuja luokitusta, merkintdja ja pakkaamista
koskevia velvoitteita,

2) 40 artiklassa tarkoitettua velvollisuutta
ilmoittaa ainetta koskevia tietoja Euroopan
kemikaalivirastolle,

3) 49 artiklassa tarkoitettua velvollisuutta
sdilyttda tietoja tai toimittaa niitd toimivaltai-
selle viranomaiselle, valvontaviranomaiselle
tai Euroopan kemikaalivirastolle taikka
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Jollei teosta muualla laissa sdddetd anka-
rampaa rangaistusta, kemikaalirikkomuksesta
tuomitaan myds se, joka tahallaan tai huoli-
mattomuudesta rikkoo

1) pesuaineasetuksen 3, 4 tai 4 a artiklan
sdannoksid pesuaineiden ja niiden siséltdmien
pinta-aktiivisten aineiden markkinoille saatta-
misesta, 7 artiklan mukaista testausvaatimusta
taikka laiminly6 9 artiklan mukaisen tietojen
toimittamisvelvollisuuden,

2) PIC-asetuksen 8, 10, 14 tai 17 artiklan
mukaista velvollisuutta antaa tietoja kemikaa-
lin viennistd, 16 artiklan mukaista kauttakul-
kua koskevien tietojen luovuttamisvelvolli-
suutta, 14 artiklassa tarkoitettua vastaanottaja-
maan tekeméd péatostd, 15 artiklan mukaista
vientikieltoa tai 19 artiklan mukaisen velvol-
lisuuden merkitd viitenumerot vienti-ilmoi-
tukseen,

3) POP-asetuksen 3 artiklassa tarkoitettua
kieltoa ja rajoitusta taikka laiminlyd 5 artiklan
varastoa koskevien médirdysten noudattami-
sen, taikka

4) elohopea-asetuksen 3 artiklassa sdddettya
vientirajoitusta, 4 artiklassa sdddettyd tuonti-
rajoitusta, 5 artiklassa sdddettyd vientid, tuon-
tia tai valmistusta koskevaa kieltoa, 7 artiklan
1 tai 2 kohdassa sdddettyd kdiyttokieltoa tai 3
kohdassa sdddettyd véliaikaista varastointia
koskevaa velvoitetta, 8 artiklan 1 kohdassa
sdddettyd valmistamista tai markkinoille saat-
tamista koskevaa kieltoa tai 2 kohdassa sdd-
dettyd uusia valmistusprosesseja koskevaa
kieltoa tai 9 artiklan 1 kohdassa sdddettyd pie-
nimuotoista kullan kaivua tai kullan kdsittelyd
koskevaa kieltoa taikka laiminlyo 8 artiklan 3
kohdassa sdddetyn tietojen toimittamisvelvol-
lisuuden.

4) 48 artiklassa tarkoitettua velvollisuutta
mainita vaarallisiksi luokiteltujen aineiden ja
seosten mainonnassa kyseisen aineen vaara-
luokat tai -kategoriat.

Jollei teosta muualla laissa sdddetd anka-
rampaa rangaistusta, kemikaalirikkomuksesta
tuomitaan myds se, joka tahallaan tai huoli-
mattomuudesta rikkoo

1) pesuaineasetuksen 3, 4 tai 4 a artiklan
sddnnoksid pesuaineiden ja niiden siséltdmien
pinta-aktiivisten aineiden markkinoille saatta-
misesta tai 7 artiklan mukaista testausvaati-
musta taikka laiminlyo 9 artiklan mukaisen
tietojen toimittamisvelvollisuuden,

2) PIC-asetuksen 8, 10, 14 tai 17 artiklan
mukaista velvollisuutta antaa tietoja kemikaa-
lin viennistd, 16 artiklan mukaista kauttakul-
kua koskevien tietojen luovuttamisvelvolli-
suutta, 14 artiklassa tarkoitettua vastaanottaja-
maan tekeméd péatostd, 15 artiklan mukaista
vientikieltoa tai 19 artiklan mukaisen velvol-
lisuuden merkitd viitenumerot vienti-ilmoi-
tukseen,

3) POP-asetuksen 3 artiklassa tarkoitettua
kieltoa ja rajoitusta taikka laiminly0 5 artiklan
varastoa koskevien méddrdysten noudattami-
sen, taikka

4) elohopea-asetuksen 3 artiklassa sdddet-
tyd kemikaalien vientirajoitusta, 4 artiklassa
sdddettya tuontirajoitusta, kun on kyse asetuk-
sen liitteessd 1 lueteltujen elohopeaseosten
tuonti muita kdyttotarkoituksia varten kuin
Jdtteend loppukdsittelyd varten, 7 artiklan 3
kohdassa sdddettyji viliaikaista varastointia
koskevia velvoitteita, 5, 7, 8 ja 9 artiklan 1 ja
2 kohdassa sdddettyjd kdiyttod koskevia kiel-
toja, kun on kyse lisdttyd elohopeaa sisdltd-
vistd tuotteista, elohopeasta, elohopeayhdis-
teistd tai elohopeaseoksista taikka 8 artiklan 3
kohdassa sdddetyn tietojen toimittamisvelvol-
lisuuden.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta

20 .

Tdamdin lain 22 a §:n 1 ja 3 momentissa tar-
koitetut, CLP-asetuksen liitteen VIII mukaiset
tiedot on toimitettava Euroopan kemikaalivi-
rastolle kuluttajakdyttéon ja ammattikdyttoon
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tarkoitettujen seosten osalta 1 pdivdstd tam-
mikuuta 2021 lukien ja teollisuuskdyttoon tar-
koitettujen seosten osalta 1 pdivdstd tammi-
kuuta 2024 lukien. Jos seos on useammassa
kuin yhden kdyttotarkoituksen mukaisessa
kdytossd, siihen sovelletaan kuitenkin tiukim-
pia soveltuvia vaatimuksia ja siirtymdaikoja.

Jos toiminnanharjoittaja on tehnyt seok-
sesta kansallisen kemikaali-ilmoituksen sen
mukaan, mitd 22 §:n 1 momentissa sdddetddn,
ennen 2 momentissa tarkoitettuja pdivamdd-
rid, eivdtkd seoksen tiedot ole muuttuneet
CLP-asetuksen liitteen VIII osan B kohdassa
4.1 tarkoitetulla tavalla, riittdd, ettd tiedot toi-
mitetaan Euroopan kemikaalivirastolle 1 pdi-
vddn tammikuuta 2025 mennessd.

Tdmdn lain voimaan tullessa voimassa ol-
leen 17 §:n 2 momentin 2 kohtaa kemikaali-
tuoterekisterin CLP-asetuksen 45 artiklan
mukaisten tietojen rekisteristd ja osittain mai-
nitun pykdldn 3 momenttia Turvallisuus- ja
kemikaaliviraston oikeudesta vdlittdd ndmd
tiedot Myrkytystietokeskukselle myrkytysten
hoitoa varten sovelletaan kuitenkin CLP-ase-
tuksen liitteessd VIII sdddetyn siirtymdajan
1 pdivddn tammikuuta 2025 saakka.
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Laki

kosmeettisista valmisteista annetun lain 16 ja 20 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan kosmeettisista valmisteista annetun lain (492/2013) 16 § ja 20 §:n 1 momentti,
sellaisena kuin niistd on 16 § osaksi laissa 699/2018, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

16 §

Oikeus saada tietoja toisilta viranomaisilta
sekd luovuttaa salassa pidettivid tietoja

Tamaén lain ja EU:n kosmetiikka-asetuksen
noudattamista valvovilla viranomaisilla on oi-
keus sen lisdksi, mitd viranomaisten toimin-
nan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999)
sdddetddn, salassapitosdénnosten ja muiden
tiedon saantia koskevien rajoitusten estimatta
saada esitutkinnan tai valvonnan kannalta tar-
peellisia tietoja toiselta valvontaviranomai-
selta ja kdyttda toisen hankkimia néytteitd val-
vonnan kannalta tarpeellisiin tutkimuksiin.

Sen mukaan mitd 1 momentissa sdddetddn,
valvontaviranomainen saa luovuttaa valvotta-
essa saatuja tietoja yksityisen tai yhteison ta-
loudellisesta asemasta, litke- tai ammattisalai-
suudesta taikka yksityisen henkildkohtaisista
oloista Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle, Elintarviketurvallisuusviras-
tolle ja Kilpailu- ja kuluttajavirastolle laissa
sdddettyd valvontaa varten, muiden EU-mai-
den toimivaltaisille viranomaisille EU:n kos-
metiikka-asetuksen 29 ja 30 artiklan mukai-
sesti sekd esitutkintaviranomaiselle rikoksen
estimiseksi ja selvittimiseksi ja syyttdjdille
syyteharkintaa varten.

63

Ehdotus

16 §

Oikeus saada tietoja toisilta viranomaisilta
sekd salassapidettivien tietojen luovuttami-
nen

Tdmén lain ja EU:n kosmetiikka-asetuksen
noudattamista valvovilla viranomaisilla on oi-
keus sen lisdksi, mitd viranomaisten toimin-
nan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999)
sdddetddn, salassapitosddnndsten ja muiden
tiedon saantia koskevien rajoitusten estdmatta
saada valvonnan kannalta tarpeellisia tietoja
toiselta valvontaviranomaiselta ja kayttda toi-
sen hankkimia néytteitd valvonnan kannalta
tarpeellisiin tutkimuksiin. Henkilétietoja on
kuitenkin oikeus saada vain, jos ne ovat val-
vonnan kannalta vilttamdttomid.

Sen mukaan, mitd 1 momentissa sdddetddn,
valvontaviranomainen saa luovuttaa valvon-
taa varten saatuja tietoja yksityisen tai yhtei-
son taloudellisesta asemasta, liikesalaisuu-
desta taikka yksityisen henkildkohtaisista
oloista toisille valvontaviranomaisille, muulle
viranomaiselle tai asiantuntijavirastolle, joka
tarvitsee tietoa kosmeettisten valmisteiden
turvallisuuteen kuuluvan viranomaistehtdvin
suorittamista varten, sekd muiden Euroopan
unionin jdsenvaltioiden toimivaltaisille viran-
omaisille EU:n kosmetiikka-asetuksen 29 ja
30 artiklassa sdddetyn mukaisesti.

Salassapitosddnnosten estimdttd saa tdssd
laissa tarkoitettuja tehtdvid hoidettaessa saa-
tuja tietoja luovuttaa syyttdjdlle ja poliisille
rikoksen ehkdisemiseksi ja selvittdmiseksi.
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20 § 20§
Muutoksenhaku Muutoksenhaku

Viranomaisen tdmén lain nojalla antamaan  Muutoksenhausta viranomaisen timén lain
paitokseen haetaan muutosta siten kuin hal- nojalla antamaan paitdkseen sdddetddn oi-
lintolainkdyttolaissa (586/1996) sdddetddn. keudenkdynnistd hallintoasioissa annetussa
—————————————— laissa (808/2019).

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta
20 .
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