U 6/2026 rd

Statsradets skrivelse till riksdagen om kommissionens forslag till Europaparlamentets och
radets forordning om éndring av biocidforordningen (EU) nr 528/2012 vad géller forléingning
av vissa dataskyddsperioder

I enlighet med 96 § 2 mom. i grundlagen Gversénds till riksdagen Europeiska kommissionens
ovannidmnda forslag av den 16 december 2025 samt en promemoria om forslaget.

Da situationen var bradskande ldmnades forst en samordnad E-skrivelse (E 111/2025 rd) om
forslaget i statsrddets samordningssystem. Denna skrivelse innehdller inga nya stdndpunkter
eller forhandlingsmal.

Helsingfors den 5 februari 2026

Milj6- och klimatminister Sari Multala

Konsultativ tjinsteman Eeva Nurmi
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KOMMISSIONENS F_‘_(")RSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING OM ANDRING AV BIOCIDFORORDNINGEN (EU) NR 528/2012 VAD
GALLER FORLANGNING AV VISSA DATASKYDDSPERIODER

1 Bakgrund

For att minska foretagens administrativa borda lade kommissionen den 16 december 2025 fram
ett forslag till ett Omnibus X-forenklingspaket som ror sidkerheten i livsmedel och foder.
Forslaget innehéller foljande tre lagstiftningsforslag: direktivforslag COM(2025) 1021 final,
forordningsforslag COM(2025) 1030 final och férordningsforslag COM(2025) 1020 final.

Denna U-skrivelse innefattar en stdindpunkt pé den del av Omnibus X-forslagspaketet som ska
forlinga vissa dataskyddsperioder i biocidforordningen, det vill sdga forslaget till
Europaparlamentets och radets forordning om &ndring av forordning (EU) nr 528/2012 vad
géller vissa dataskyddsperioder (COM(2025) 1020 final).

Behandlingen av forslaget framskred mycket snabbt inom EU och darfor skickades en
bradskande E-skrivelse (E 111/2025 rd) till riksdagen i det inledande skedet. Denna U-skrivelse
ar till sitt innehall i princip forenlig med E-skrivelsen. Négra tekniska preciseringar har gjorts i
U-skrivelsen. U-skrivelsen lagger inte fram nya stdndpunkter eller forhandlingsmal som avviker
fran E-skrivelsen.

En separat U-skrivelse kommer att utarbetas om de 6vriga lagstiftningsforslagen i Omnibus X.
2 Forslagets huvudsakliga innehall

Kommissionen foreslar en dndring av artiklarna 95 och 60 1 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahallande p& marknaden och anvindning av
biocidprodukter (nedan kallad biocidforordningen). Artiklarna ror dataskyddsperioder for
uppgifter som har ldmnas in for programmet for granskning av existerande verksamma d&mnen.

Genom forslaget forses artikel 95 1 biocidforordningen med ett nytt led, 5. Enligt ledet forléngs
dataskyddsperioden for de uppgifter som har ldmnats in for programmet for granskning av
existerande verksamma dmnen till den 31 december 2030. Bestimmelsen ska gélla uppgifter
om verksamma dmnen om vilka beslut om godkdnnande for den ansdkta produkttypen inte har
fattats fore den 7 juni 2018.

Den foreslagna artikeln 60.1 andra stycket ska dven faststélla att datadgaren fér ta ut avgifter av
andra aktorer for anvindning av uppgifter for vilka dataskyddsperioden I6pte ut den 31
december 2025 och som inte &r skyddade forrdn den dndring av biocidférordningen som
kommissionen har forslagit trdder i kraft.

Uppgifter i en ansdkan som en s6kande som deltar i programmet for granskning av existerande
verksamma @mnen har ldmnat in och dér sdkanden har ansokt om godkénnande ar i eget bruk
hos dataégaren, det vill sdga sokanden av godkdnnande, under en viss bestdmd tidsperiod och
andra aktorer far endast hanvisa till uppgifterna med tillstdnd av datadgaren. Agaren tar vanligen
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ut en avgift for ett sddant tillstdnd. Syftet med dataskyddsperioderna dr att garantera datadigarna
en rimlig tidsperiod under vilka de kan fa avgifter for anvindning av sina uppgifter av andra
aktorer. A andra sidan #r syftet att sikerstilla att det 4r enklare for andra aktorer att komma in
pa marknaden efter att den rimliga dataskyddsperioden har 16pt ut.

Programmet for granskning av existerande verksamma #mnen infordes 2000 och skulle bli
fardigt 2010. Eftersom granskningen av verksamma &mnen har pagatt mycket lingre dn
forvéantat, har programmet forlingts hela tre ganger och den nuvarande tidsfristen for
avslutandet ar den 31 december 2030.

Skyddsperioden for de uppgifter som har ldmnats in for granskningsprogrammet 16pte ut den
31 december 2025 nér det &r friga om verksamma &mnen om vilka beslut om godkidnnande for
ansokta produkttyper inte har fattats fore den 7 juni 2018. Det innebér att andra aktorer fran och
med den 1 januari 2026 far anvinda uppgifter tillhoriga s6kanden av godkénnande i sina egna
ansOkningar utan erséttning till datadgaren. Darfor foreslar kommissionen nu att
dataskyddsperioderna for de uppgifter som har lamnats in for granskningsprogrammet forléngs
till den 31 december 2030. Det innebidr att dataskyddsperioden for alla uppgifter som har
lamnats in for programmet for granskning av existerande verksamma dmnen ér 11,5 ar.

Enligt artikel 60 i biocidforordningen ska uppgifter for vilka skyddsperioden har 16pt ut kan inte
skyddas igen. Enligt kommissionens forslag kan datafgarna retroaktivt ta ut avgifter for
anvandning av uppgifter fran och med den 1 januari 2026 tills den foreslagna dndringen trader
i kraft.

Ikrafttridande

Forordningen trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning.

3 Forslagets réattsliga grund och forhidllande till subsidiaritets— och
proportionalitetsprinciperna

Den réttsliga grunden for forslaget till 4ndring av biocidforordningen ar artikel 114 (den inre
marknaden) i fordraget om EU:s funktionssétt (EUF-fordraget).

Artikel 114 1 EUF-fordraget géller de dtgérder som syftar till att upprétta den inre marknaden
och fi den att fungera. Syftet med den é&r tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning och
sdkerstéllande av att sammanhéllen och icke-diskriminerande lagstiftning é&r tillimplig i
Europeiska unionen.

Forslaget behandlas i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, dar
Europaparlamentet och radet tillsammans antar akten. Rédet beslutar om antagandet med
kvalificerad majoritet.

Statsradet anser att forslagets rattsliga grund ar lamplig.

Kommissionen anser att forslaget é&r forenligt med subsidiaritetsprincipen och
proportionalitetsprincipen. Forslaget ska dndra vissa bestimmelser i biocidforordningen vilka
ar nodvéndiga for att forlinga dataskyddsperioderna. Bestimmelserna far endast dndras genom
atgirder p4 EU-niva.



Utifrén fOrslaget anser statsradet att forslaget dr forenligt med subsidiaritetsprincipen och
proportionalitetsprincipen.

4 Forslagets konsekvenser

Syftet med forslaget r att trygga intressena hos aktdrer som deltar i programmet for granskning
av verksamma biociddmnen, och att samtidigt ge alternativa leverantdrer och foretag som
ansoker om tillstdnd for biocidprodukter mdjlighet att komma in p&d marknaden. Forslaget
forsvagar inte malen for biocidférordningen och inte heller skyddsnivén, utan det ska
upprétthalla en réttvis balans mellan datadgare och andra aktorer.

Industrin uppnér inga direkta kostnadsbesparingar, eftersom de uppgifter som behovs i varje
fall ska tillhandahéllas for bedomning av risker med verksamma &mnen. Datadgarna kan dock
fi erséttning for rétten att anvidnda uppgifterna av andra foretag. Ritt att anvinda skyddade
uppgifter kan ges till alternativa leverantorer av verksamma &mnen eller till féretag som ansdker
om tillstdnd for biocidprodukter.

Om det foreslagna éndringarna inte gjordes, skulle villigheten att investera i tillhandahallande
av ny forskning minska. Det skulle leda till att ansdkningar om verksamma &mnen skulle dras
tillbaka fran granskningsprogrammet och till sist till en brist pa verksamma &mnen. Detta skulle
forsvaga formagan att bekdmpa skadliga effekter pd manniskors hélsa och material. Laget kan
eventuellt Aven rubba den inre marknadens funktion, eftersom det forsdmrar jimlikheten mellan
de aktorer som har betalat for tillhandahallande av ny forskning, och mellan de konkurrenter
som skulle kunna anvédnda dessa uppgifter gratis. Rétten att retroaktivt ta ut avgifter for
anviandning av uppgifter kan medfora extra kostnader for foretag som ansdker om tillstand for
biocidprodukter och som har baserat sin verksamhet pd antagandet om att uppgifterna ar
tillgdngliga utan avgift fran och med den 1 januari 2026.

I Finland har forslaget inga sérskilda administrativa och ekonomiska konsekvenser for aktdrerna
och forvaltningen och inte heller ndgra konsekvenser for miljoskyddet och lagstiftningen.

5 Forslagets forhdllande till grundlagen och till de grundliggande fri-
och riittigheterna och de miinskliga rittigheterna

De foreslagna bestimmelserna har ingen sirskild betydelse for Finlands grundlag och forslaget
begrénsar varken de grundlaggande fri- och rittigheterna eller de ménskliga rittigheterna.

6 Alands behorighet

Bestimmelser om behorighetsfordelningen mellan landskapet Aland och riket finns i
sjilvstyrelselagen for Aland (1144/1991, nedan kallad sjilvstyrelselagen). Bestimmelser om
landskapets lagstiftningsbehdrighet finns 1 18 § och bestimmelser om rikets
lagstiftningsbehorighet i 27 § och 29 § i sjilvstyrelselagen.

Enligt 27 § 30 punkten i sjdlvstyrelselagen har riket lagstiftningsbehorighet 1 friga om
framstéllning av gifter och faststillande av deras anvéndningsdndamal. Punkten omfattar bland
annat biocider. Enligt 30 § 8 punkten i sjalvstyrelselagen ska landskapets myndigheter skota de
forvaltningsdrenden som anknyter till ovanndmnda gifter som hor till rikets
lagstiftningsbehorighet.

7 Behandling av forslaget i Europeiska unionens institutioner och de
ovriga medlemsstaternas stindpunkter
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Rédet behandlar forslaget i en underarbetsgrupp (Antici Group on Simplification) som har
inréttats for att behandla Omnibus-initiativen till forenkling av lagstiftning. Arbetsgruppen
behandlade kommissionens Omnibus X-forslag om sékerheten i livsmedel och foder forsta
gangen pa sitt mote den 12 januari 2026. Ordforanden har for avsikt att behandla forslaget till
forlingning av dataskyddsperioderna i biocidférordningen fort. Arbetsgruppens sista
behandling ordnas troligen den 23 januari 2026 och sedan Overldmnas drendet for Coreper-
behandling.

For nérvarande saknas ndrmare information om tidsramen f6r behandling vid
Europaparlamentet.

Flera medlemsstater har preliminért angett att de forhaller sig positiva till kommissionens
forslag.

8 Nationell behandling av forslaget

Arendet har beretts vid miljdministeriet. D4 situationen var bradskande upprittades forst en E-
skrivelse 1 drendet. Utkastet till E-skrivelse om forslaget till dndring av biocidférordningen
behandlades 1 ett skriftligt forfarande i utskottet Miljé den 19 och den 20 januari 2026.

9 Statsradets stindpunkt

Statsradet stoder kommissionens mal for att forenkla lagstiftningen och minska den
administrativa bordan.

Statsradet stoder kommissionens forslag till forldngning av dataskyddsperioderna i
biocidforordningen. Statsradet forhéller sig positivt till forslaget till att datadgaren far ta ut
avgifter av andra aktorer for anvandning av uppgifter for vilka dataskyddsperioden 16pte ut den
31 december 2025 och som inte ar skyddade forrdn den dndring av biocidférordningen som
kommissionen har forslagit trédder i kraft.

Statsradet anser att det dr viktigt att &ndringsforslaget satts i kraft snabbt.
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