Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus

Terveydeksenne



Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskuksen (STTV) toiminta-ajatuksena on ehkaista alko-

holipitoisista aineista, tupakasta ja kemikaaleista aiheutuvia terveydellisia ja yhteiskunnallisia haitto-
ja sekd edistaa elinympaériston terveellisyytta ja turvallisuutta. STTV vastaa alkoholilain, kemikaali-
lain sek& tupakkalain ja terveydensuojelulain valtakunnallisesta valvonnasta ja toimeenpanon
ohjauksesta seka hoitaa geenitekniikkalain mukaista valvontatoimintaa. Tuotevalvontakeskus on
keskusvirasto, joka toimii sosiaali- ja terveysministerién hallinnonalalla.
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Alkoholilain valvonnalla ehkéistéaan alkoholihaittoja

STTV ohjaa alkoholilain toimeenpanoa alue- ja
paikallistasolla. STTV toteuttaa kansallista alko-
holiohjelmaa ja koordinoi alkoholielinkeinojen
toimintaa alkoholin kaytdsta aiheutuvien tervey-
dellisten, sosiaalisten ja yhteiskunnallisten hait-
tojen ehkaisemiseksi, vahentamiseksi ja alkoho-
lin kokonaiskulutuksen kaantamiseksi laskuun.
Alkoholihallinto-osasto vastaa alkoholihallinnon
ohjauksesta.

STTV ehkaisee harmaan talouden ja talousrikollisuuden
esiintymisté alkoholielinkeinon piirissé tavoitteenaan
toimivat markkinat ja elinkeinonharjoittajien sitoutumi-
nen toimintaa ohjaavien ja yhteiskunnallisen vastuun
edellyttamien sdanndsten noudattamiseen. Toiminnal-
laan STTV ehkaisee epatervetta kilpailua ja edistaa alko-
holielinkeinojen toimijoiden omien torjuntavalmiuksien
kehittymista.

STTV valvoo valtion alkoholiyhtidn toimintaa ja sit4,
ettd alkoholiyhtio kohtelee alkoholijuomien tuottajia yh
denvertaisesti. Se valvoo my@ds kansainvalisessé liiken-
teessé olevien kulkuneuvojen alkoholijuomien myyntia.

Alkoholin tuotevalvonta

Alkoholin tuotevalvonnalla varmistetaan, ettda markki-
noilla olevat tuotteet ovat turvallisia seké laillisesti val-
mistettuja ja maahantuotuja. Alkoholin tuotevalvonta-
yksikko vastaa alkoholijuomien valmistuksen ja tukku-
myynnin valvonnasta ja siitd, etté tuotteet vastaavat

koostumukseltaan, laadultaan ja paallysmerkinngiltéan
asetettuja vaatimuksia.

STTV myoéntaa alkoholin valmistus- ja tukkumyynti-
luvat, alkoholin kayttéluvat ja valvoo vakiviinan maa-
hantuontia. Se ohjaa ja valvoo alkoholijuomien valmis-
tajien ja maahantuojien ensi- ja omavalvontaa. STTV on
myo®s EU:n tuotevalvonta-asioiden toimivaltainen viran-
omainen.

Teollisuus, ammatinharjoittajat ja opetus- ja tutki-
muslaitokset voivat kayttaa vakiviinaa, alkoholijuomia
tai alkoholivalmisteita perusteltuun tarkoitukseen
STTV:n mydntamalla kayttoluvalla. Kayttéluvalla ostettu
alkoholi on yleensa vapautettu alkoholiverosta.

Alkoholimainonnan valvonta

Vékevien alkoholijuomien mainonta on kielletty. Mieto-
jen alkoholijuomien mainonta on sallittu alkoholilaissa
madritellyin edellytyksin. STTV valvoo alkoholimainon-
taa yhdessa laaninhallitusten kanssa.

Alkoholitietojarjestelma ja alkoholitilastot

STTV yllapitaa laaninhallitusten kanssa yhteiskaytossa
olevaa alkoholitietojarjestelméaa (ALLU), johon on tal-
lennettu tiedot alkoholielinkeinojen toimijoista ja alko-
holiluvista. Valvontaa varten tietojarjestelmaén kera-
t&an tietoja myos alkoholitoimituksista luvanhaltijoiden
vélilla sekd ravintoloiden ja vahittaismyymaloiden toi-
minnasta. Tietojarjestelman avulla yllapidetaédn kattavia
alkoholitilastoja. Tietohallintoyksikké vastaa alkoholitie-
tojarjestelmasta ja alkoholitilastoinnista.



Kemikaalilain valvonnalla ehkaistdan terveyshaittoja

STTV:n tehtavana on ehkaista kemikaalien
aiheuttamia terveyshaittoja seka palo- ja rajahdys-
vaaraa. Viraston kemikaaliosasto vastaa uusien
aineiden ilmoitusmenettelysta, olemassa olevien
aineiden riskinarvioinnista, biosidien hyvaksymi-
sestd, torjunta-aineiden ja suojauskemikaalien
terveysvaikutusten arvioinnista, valtuutettujen
testauslaitosten hyvaksymisestd, kemikaalilain-
sdadannon noudattamisen valvonnasta ja kemi-
kaalirekisterin tuoterekisterin (KETU) yllapidosta.
STTV:n tehtavat on maaritelty kemikaalilaissa ja
torjunta-ainelaissa, jotka perustuvat paaosin EU-
lainsaadantoon.

Lainsaddannodn noudattamisen valvonta

Vaaralliset kemikaalit on luokiteltava niiden vaarallisten
ominaisuuksien perusteella, pakattava asianmukaisesti
ja niiden paallykset on varustettava varoitusmerkinnoil-
I&. Vastuu asianmukaisista merkinndisté on toiminnan-
harjoittajalla. Toiminnanharjoittajan on myds huolehdit-
tava muista lainsaadannossa maaritellyista velvoitteista
kuten kemikaaleja koskevien kieltojen ja rajoitusten
noudattamisesta sekd erilaisista luvista ja ilmoituksista.
STTV vastaa valvonnasta, jonka tavoitteena on ke-
mikaalien aiheuttamien terveyshaittojen seka palo- ja
rajahdysvaaran ehkaisy ja torjunta. Valvonnalla selvite-
taan, tayttavatkd Suomessa markkinoille luovutetut ke-
mikaalit kemikaalilainsdddannon velvoitteet.
Valvonnassa tehdéan tiivista yhteistyota laéninhalli-
tusten, tydsuojelupiirien, Suomen ymparistékeskuksen

ja muiden EU:n jasenmaiden kanssa. Paikallistasolla val-
vonta kuuluu kuntien kemikaalivalvontaviranomaisille.

Uudet ja olemassa olevat aineet

Euroopassa kaupallisessa kayttssa olevien aineiden
luettelossa (EINECS) on noin 100 000 ainetta, joita
kutsutaan olemassa oleviksi aineiksi. EU kaynnisti
naiden aineiden riskinarviointiohjelman vuonna 1993.
STTV jakaa olemassa oleviin aineisiin liittyvat arviointi- ja
viranomaistehtavat Suomen ymparistokeskuksen kanssa.
Uusiksi aineiksi kutsutaan EU:ssa aineita, joita ei ole
mainittu EINECS -luettelossa. Uudesta aineesta on tehté-
va ilmoitus STTV:lle. llmoitusmenettelylla varmistetaan,
ettd toiminnanharjoittaja selvitté&d uuden aineen ominai-
suudet ennen kuin aine luovutetaan markkinoille.

Ennakkohyvaksyttavat kemikaalit

Tiettyjen kemikaalien kayttd on luvanvaraista. Luvanva-
raisesti kaytettéavat kemikaalit ovat ns. ennakkohyvak-
syttavia kemikaaleja, joita ovat mm. biosidit ja torjunta-
aineet. STTV arvioi naiden valmisteiden terveysriskit ja
fysikaalis-kemialliset ominaisuudet ja maarittelee, ovat-
ko valmisteet hyvaksyttavia esitettyihin kayttotarkoituk-
siin. Ennakkohyvaksyttavien kemikaalien kayttoa voi-
daan rajoittaa tarvittaessa.

Biosidit ovat valmisteita, jotka on tarkoitettu tuhoa-
maan, torjumaan tai estimaan haitallisia eli6ita ja nii-
den vaikutuksia. STTV ja Suomen ymparistokeskus vas-
taavat hyvaksymismenettelyyn liittyvista viranomaisteh-
tavista. STTV antaa lausuntoja Suomen ymparistokes-
kukselle puunsuoja-aineiden, paperiteollisuuden liman-
torjuntakemikaalien sekd veneenpohjamaalien terveys-



vaaroista ja turvallisesta kaytosté niiden kansallista hy-
vaksyntaa varten.

Torjunta-aineita ovat kasvinsuojeluaineet, joilla tor-
jutaan kasvituholaisia, rikkakasveja tai kasvitauteja tai
estetdan niiden vaikutuksia. Torjunta-aineita ovat myos
hyénteismyrkyt, jyrsijamyrkyt ja karkotteet. Toiminnan-
harjoittaja hakee torjunta-aineille rekisteréintia Kasvin-
tuotannon tarkastuskeskukselta ennen niiden luovutta-
mista markkinoille. STTV antaa lausunnon valmisteiden
terveysvaikutuksista ja osallistuu paatdksentekoon
maa- ja metsatalousministerion torjunta-ainelautakun-
nassa.

Kemikaalien riskinarviointi ja riskinhallinta

STTV osallistuu EU:ssa kemikaalien ja kasvinsuojeluai-
neiden riskinarviointiohjelmiin. Vastuu riskinarviointi-
tyostd Suomessa kuuluu usealle eri viranomaiselle.
STTV:n tehtavana on arvioida kemikaalien riskit kulutta-
jien ja tyontekijoiden terveydelle.

Biosidista tai kasvinsuojeluaineesta laaditun riskin-
arvion pohjalta arvioidaan, voidaanko kyseinen aine hy-
vaksyé kayttdon EU:ssa. Olemassa olevasta aineesta tai
uudesta aineesta tehdyn riskinarvion perusteella esite-
taan tarvittaessa ainekohtaisia riskinvdhennystoimenpi-
teitd. Aineen kayttda voidaan rajoittaa tai sen kaytto
kieltdd kokonaan, jos aineen kayton arvioidaan aiheut-
tavan merkittavaa haittaa ihmisen terveydelle.

Kemikaaleja koskevat kiellot ja rajoitukset ovat yh-
tenéiset koko EU:n alueella. STTV osallistuu téhén ris-
kinarvioinnin ja riskinhallinnan valmistelutydhdn EU:ssa.

GLP

GLP (Good Laboratory Practice eli hyva laboratoriokay-
tanto) on ei-kliinisia turvallisuustutkimuksia suorittavien
testauslaitosten laatujarjestelméa. GLP takaa viranomais-

ten paatoksenteossa kayttdmien tutkimusten luotetta-
vuuden ja edistad testaustulosten vastavuoroista hyvak-
symista eri maissa. GLP-laatujarjestelman tarkoituksena
on valttaa tutkimusten tarpeetonta toistamista ja siten
suojella koe-eldimia.

Testauslaitokset hakevat GLP-hyvaksynndn STTV:Ita.
Laéketutkimusten tarkastusten osalta STTV tekee yh-
teisty6td Laakelaitoksen kanssa.

Kemikaalirekisterin tuoterekisteri

Kemikaalirekisterin tuoterekisteri (KETU) siséltaa tietoja
Suomessa valmistetuista ja Suomeen maahantuoduista
kemikaaleista. Rekisterissa on tietoja kemikaalien koos-
tumuksesta, luokituksesta ja merkinndista, terveys- ja
ympéristovaarallisuudesta, turvallisesta kdytdsta seké
vuotuisista valmistus- tai maahantuontiméaristd. Tiedot
toimittaa rekisterditéviksi se suomalainen toiminnan-
harjoittaja, joka luovuttaa kemikaalin ensimmaisena
markkinoille tai kaytt6é6én Suomessa.

Kemikaalirekisterin tuoterekisteria voivat kayttaa
viranomaiset, Myrkytystietokeskus ja tietyt tutkimuslai-
tokset. Rekisterin tietoja kdytetddn mm. myrkytysten
hoidossa, lainséddannon valmistelussa ja kemikaalival-
vonnan apuvalineena.

REACH -asetus

EU:n komissio on vuonna 2003 antanut kemikaaleja
koskevan asetusluonnoksen. REACH -asetuksen toi-
meenpanon tarkoituksena olisi kerata tietoa kemikaa-
leista niisté aiheutuvien riskien hallitsemiseksi. Asetuk-
sen keskeiset elementit ovat rekisterdinti (Registration),
arviointi (Evaluation) ja lupamenettely (Authorisatioin),
jotka koskevat kemikaaleja (Chemicals). Toteutuessaan
REACH tuo merkittavia muutoksia nykyiseen kemikaali-
valvontaan.



Ymparistoterveydenhuollossa suojellaan terveytta

elinympadristosta aiheutuvilta vaaroilta

STTV yhteensovittaa ymparistoterveydenhuollon
lainsdddannon valtakunnallista valvontaa seka
kehittaa valvontatoimintaa. Ymparistotervey-
denhuollon lainsdadanndn valvonnasta vastaa
ymparistoterveydenhuollon yksikka.

STTV vastaa tupakkalain valvonnasta, ohjaa sen toi-
meenpanoa ja toimii asiantuntijana tupakkalain sovel-
tamiseen liittyvissa asioissa. STTV ohjaa terveydensuoje-
lulain toimeenpanoa ja hoitaa terveydensuojeluun ja
yleisesti ympdristdterveydenhuoltoon liittyvia asiantun-
tijatehtavia ja kehittdmishankkeita. STTV vastaa suurel-
ta osin my6s geenitekniikkalain valvonnasta.

Ymparistoterveydenhuollon asiantuntijatehtavat
ovat osa laajaa sosiaali- ja terveyssektorin asiantuntija-
kokonaisuutta. STTV tekee kiinteda yhteisty6ta eri mi-
nisterididen ja keskusvirastojen seké alueellisten ja pai-
kallisten valvontaviranomaisten kanssa.

Tupakkalain valvonnalla ehkaistaan
terveyshaittoja

Tupakkalain toimeenpanon tavoitteena on ehkaisté tu-
pakoinnin aiheuttamia terveysvaaroja ja -haittoja ja va-
hentaa niiden syntymisalttiutta. STTV valvoo tupakka-
tuotteiden mainontakiellon noudattamista, tupakka-
tuotteista poltettaessa syntyvia terva-, nikotiini- ja ha-
képitoisuuksia, tupakkatuotteiden sisaltamié lisdaineita
seka testauslaboratorioita ja pakkausmerkintgja.

STTV ohjaa muita valvontaviranomaisia tupakan
myyntia ja tupakointirajoitusten noudattamista koske-
vissa asioissa ja tekee yhteisty6té eri jarjestdjen kanssa

tupakoinnin véhentamiseksi yhteiskunnassa. Paikallista-
solla tupakkalain valvonta kuuluu kunnille, jotka valvo-
vat tupakan myyntid ja mainontaa seka tupakointikiel-
tojen noudattamista. Tydsuojeluviranomaiset valvovat
tupakointikieltojen noudattamista tydyhteisoissa.

Terveydensuojelulain valvonnalla edistetdan
elinympériston turvallisuutta

STTV toimii terveydensuojelulain toimeenpano- ja
asiantuntijaviranomaisena ja osallistuu kansallisen jate-
strategian toimeenpanoon. STTV:n tavoitteena on tur-
vata vaeston ja yksilon terveys sekad ehkaista, vahentaa
ja poistaa sellaisia elinymparistdssa esiintyvia tekijoita,
jotka voivat aiheuttaa terveyshaittoja.

STTV kehittad elinympéristoon liittyvien terveysriski-
en arviointimenettelyja ja toimii riskien hallinnan asian-
tuntijavirastona. STTV voi antaa terveyshaittojen eh-
kaisemiseksi yleisia ohjeita muun muassa talousveden
laatuvaatimuksista, jatteiden kasittelysta, jatevesien de-
sinfioimisesta, kuolleiden luonnonvaraisten eléinten ka-
sittelysta sekd kaymaloiden rakentamiseen liittyvista hy-
gieenisistd vaatimuksista.

STTV ohjaa laéninhallituksia ja kuntia terveydensuo-
jelulain toimeenpano- ja valvontatehtavissa. Laanien ja
kuntien terveydensuojeluviranomaiset valvovat alueil-
laan ilmoituksenvaraista toimintaa, talousvesia ja vesi-
laitoksia, uimarantoja ja uima-allasvesia, jatteita, jateve-
sid ja kdymaloita, asuntoja ja muita oleskelutiloja, ylei-
sid alueita, rakennuksia ja laitoksia seka mikrobien ja
vahinkoeldinten havittamista.



Geenitekniikan valvonnalla suojellaan terveytta
ja ymparistoa

Geenitekniikan valvonnalla edistetddn geenitekniikan
turvallista kayttdd ja suojellaan ihmisten ja eléinten ter-
veyttd ja ymparistdd, kun muuntogeenisia organismeja
kaytetdan suljetussa tilassa laboratorioissa ja kasvihuo-
neissa tai levitetdan nk. avoimessa kaytossa ymparis-
toon tarkoituksellisesti joko tutkimus- ja kehittamis-
kokeiden yhteydessa tai tuotteina.

Geenitekniikkalain mukainen valvonta perustuu
seka asiakirjavalvontaan etta tarkastajien valvontakayn-
teihin. Valvonnan pohjana on toiminnanharjoittajan
tekema ilmoitus, johon sisaltyy mm. riskien arviointi ja
muut lainsaddéanndn vaatimukset.

STTV valvoo muuntogeenisten organismien suljet-
tua kayttoa seka terveysvaikutusten osalta néiden orga-
nismien avointa kayttoa. STTV toimii myds geeniteknii-
kan asiantuntijaviranomaisena antamalla geeniteknii-
kan kayttoa koskevia lausuntoja. STTV yllapitaa sah-
koista geenitekniikan rekisterid, johon tallennetaan tie-
dot muun muassa geenitekniikan kayttoa koskevista
ilmoituksista ja hakemuksista seka naité koskevat viran-
omaisten paatokset ja tarkastuspoytakirjat.
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