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Valtioneuvoston kirjelmi eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 muuttamisesta koskien tiettyjen
tietosuoja-aikojen pidentimisti

Perustuslain 96 §:n 2 momentin perusteella ldhetetddn eduskunnalle komission 16 péaivana
joulukuuta 2025 antama edelld mainittu ehdotus seka siité laadittu muistio.

Ehdotuksesta annettiin kiiretilanteessa ensin valtioneuvoston yhteensovittamisjarjestelmassé
koordinoitu E-selvitys (E 111/2025 wvp). Téama kirjelmd ei sisdlld uusia kantoja tai
neuvottelutavoitteita.
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KOMISSION EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUKSEKSI BIOSIDIASETUKSEN (EU) N:0 528/2012 MUUTTAMISESTA
KOSKIEN TIETTYJEN TIETOSUOJA-AIKOJEN PIDENTAMISTA

1 Tausta

Yritysten hallinnollisen taakan keventimiseksi komissio julkaisi 16.12.2025 ehdotuksen
Omnibus X -yksinkertaistamispaketiksi, joka koskee elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta.
Ehdotukseen siséltyy kolme sdidddsehdotusta (direktiiviehdotus (COM(2025) 1021 final),
asetusehdotus (COM(2025) 1030 final) ja asetusehdotus (COM(2025) 1020 final).

Téssd U-kirjelmésséd muodostetaan kanta Omnibus X -ehdotuskokonaisuuden sithen osaan, jolla
pidennettiisiin erditd biosidiasetuksen tietosuoja-aikoja eli ehdotukseen Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetukseksi asetuksen (EU) N:o 528/2012 muuttamiseksi koskien tiettyjen
tietosuoja-aikojen pidentdmistd (COM(2025) 1020 final).

Ehdotuksen kasittely eteni EU:ssa erittdin nopeasti, minkd vuoksi ehdotuksesta toimitettiin
eduskunnalle ensivaiheessa kiireellisend E-kirje (E 111/2025 vp). Témia U-kirjelmd on
sisélloltéadn ldhtokohtaisesti yhdenmukainen E-kirjeen kanssa. U-kirjelméén on tehty muutamia
teknisid tismennyksid. U-kirjelméssé ei esitetd uusia E-kirjeessd esitetystd poikkeavia kantoja
tai neuvottelutavoitteita.

Muista Omnibus X sisdltdmisti lainsdddantoehdotuksista laaditaan erillinen U-kirjelma.
2 Ehdotuksen piddasiallinen sisidlto

Komissio ehdottaa muutettavaksi biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja
niiden kdytostd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012
(jaljempdnd biosidiasetus) 95 artiklaa ja 60 artiklaa, jotka koskevat vanhojen tehoaineiden
arviointiohjelmaa varten toimitettujen tietojen tietosuoja-aikaa.

Ehdotuksella liséttéisiin biosidiasetuksen 95 artiklan 5 kohtaan uusi alakohta. Sen mukaisesti
vanhojen tehoaineiden arviointiohjelmaa varten toimitettujen tietojen tietosuoja-aikaa
pidennettdisiin 31.12.2030 saakka. Tdméa koskisi tietoja tehoaineista, joiden hyviksymisestd
haettuun valmisteryhméén ei ole paitetty ennen 7.6.2018.

Liséksi ehdotetussa 60 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa sdidettdisiin, ettd tietojen
omistaja voisi perid muilta toimijoilta maksuja sellaisten tietojen kdytostd, joiden tietosuoja-
aika loppui 31.12.2025 ja jotka eividt ole suojattuja ennen kuin komission ehdottama
biosidiasetuksen muutos tulee voimaan.

Vanhojen tehoaineiden arviointiohjelmaan osallistuvien hyviksymisenhakijoiden toimittamat
hakemuksiin sisdltyvit tiedot ovat mairityn ajan hyviksymisenhakijan eli tietojen omistajan
omassa kéytossd ja muut toimijat voivat viitata niihin ainoastaan tietojen omistajan luvalla.
Téllaisesta luvasta tietojen omistaja perii yleensd maksun. Tietosuoja-aikojen tarkoituksena on
taata tietojen omistajille kohtuullisen pitka kausi, jonka aikana he voivat saada muilta toimijoilta
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maksuja omistamiensa tietojen kaytdstd. Toisaalta tarkoitus on varmistaa, ettd kohtuullisen
tietosuoja-ajan padtyttyd muiden toimijoiden on helpompi pééstd markkinoille.

Vanhojen tehoaineiden arviointiohjelma kdynnistettiin vuonna 2000 ja sen piti valmistua 2010.
Koska tehoaineiden arviointi on kestéinyt paljon ennakoitua pidempéén, arviointiohjelmaa on
jatkettu jo kolmesti ja nykyinen médéréaika sen paéttymiselle on 31.12.2030.

Arviointiohjelmaa varten toimitettujen tietojen suoja-aika padttyi 31.12.2025, kun kyse on
sellaisista tehoaineista, joiden hyviksymisestd haettuun valmisteryhmaién ei ole paétetty ennen
7.6.2018. Niin ollen muut toimijat voivat 1.1.2026 alkaen kdyttda hyvéksymisenhakijan tietoja
omissa hakemuksissaan ilman korvausta tietojen omistajalle. Tdman vuoksi komissio ehdottaa
nyt arviointiohjelmaa varten toimitettujen tietojen tietosuoja-aikojen pidentdmistd 31.12.2030
saakka, jolloin tietosuoja-aika kaikille vanhojen tehoaineiden arviointiohjelmaa varten
toimitetuille tiedolle olisi 11,5 vuotta.

Biosidiasetuksen 60 artiklan mukaan sellaisia tietoja, joiden suoja-aika on jo paattynyt, ei voida
suojata uudestaan. Komission ehdotuksen mukaisesti tietojen omistajat voisivat takautuvasti
perid maksua tietojen kaytostd 1.1.2026 alkaen siihen saakka, kunnes ehdotettu muutos astuu
voimaan.

Voimaantulo

Asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jilkeen, kun se on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

3 Ehdotuksen oikeusperusta ja suhde toissijaisuus — ja
suhteellisuusperiaatteisiin

Biosidiasetuksen muutosehdotuksen oikeusperustana on EU:n toiminnasta tehdyn sopimuksen
(SEUT) 114 artikla (sisdmarkkinat).

SEUT-sopimuksen 114 artikla koskee sisimarkkinoiden toteuttamista ja toimintaa koskevia
toimenpiteitd ja sen tavoitteena on ldhentdd jdsenvaltioiden lainsdddant6d ja varmistaa
lainsddddnnon yhtendinen ja syrjiméton soveltaminen Euroopan unionissa.

Ehdotus késitellddan noudattaen tavallista lainsdétdmisjérjestysté, jossa Euroopan parlamentti ja
neuvosto hyvédksyvédt yhdessd sdddoksen. Neuvostossa hyvidksymisestd paétetddn
maédrdenemmistolla.

Valtioneuvosto katsoo, ettd ehdotuksen oikeusperusta on asianmukainen
Komissio katsoo, ettd ehdotus on toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteiden mukainen.
Ehdotuksella muutettaisiin biosidiasetuksen tiettyjd sddnnoksid, jotka ovat tarpeen tietosuoja-

aikojen pidentdmiseksi. Niitd sdédnndksid voidaan muuttaa vain EU:n tason toimilla.

Ehdotuksen tekstin perusteella valtioneuvosto myds katsoo, ettd ehdotus on toissijaisuus- ja
suhteellisuusperiaatteen mukainen.

4 Ehdotuksen vaikutukset

Ehdotuksen tarkoituksena on turvata biosiditehoaineiden arviointiohjelmaan osallistuvien
toimijoiden edut ja mahdollistaa samalla vaihtoehtoisten toimittajien seké biosidivalmistelupaa
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hakevien yritysten pddsy markkinoille. Se ei heikentiisi biosidiasetuksen tavoitteita eikd
suojelun tasoa, vaan ylldpitdisi oikeudenmukaista tasapainoa tiedon omistajien ja muiden
toimijoiden valilla.

Teollisuudelle ei syntyisi suoria kustannussadstoji, koska tarvittavat tiedot on joka tapauksessa
tuotettava tehoaineen riskinarviointia varten. Tietojen omistajat voisivat kuitenkin saada
korvausta muilta yrityksilté tietojen kdyttdoikeudesta. Suojattujen tietojen kayttdoikeus voidaan
antaa vaihtoehtoisille tehoainetoimittajille tai biosidivalmistelupaa hakeville yrityksille.

Mikaili ehdotettuja muutoksia ei tehtiisi, halukkuus investoida uusien tutkimusten tuottamiseen
voisi heikentyd. Se johtaisi tehoainehakemusten vetdytymiseen arviointiohjelmasta, ja lopulta
tehoaineiden puutteeseen, mikd heikentéisi kykyd torjua haitallisia vaikutuksia ihmisten
terveyteen ja materiaaleihin. Tilanne voisi my0s horjuttaa sisimarkkinoiden toimintaa, silld se
heikentiisi tasapuolisuutta niiden toimittajien vililld, jotka ovat maksaneet uusien tutkimusten
tuottamisesta, ja niiden kilpailijoiden vélilld, jotka voisivat hyodyntid niitd tietoja ilmaiseksi.
Oikeus perid takautuvasti maksua tietojen kaytostd voi aiheuttaa lisdkustannuksia sellaisille
biosidivalmistelupaa hakeville yrityksille, jotka ovat perustaneet toimintansa oletukseen, etté
tiedot olisivat kéytettidvissd maksutta 1.1.2026 alkaen.

Ehdotuksella ei Suomessa ole erityisid hallinnollisia tai taloudellisia vaikutuksia toimijoille tai
hallinnolle eikd vaikutuksia ympéristonsuojeluun eikd lainsdadéantoon.

5 Ehdotuksen suhde perustuslakiin sekii perus- ja ihmisoikeuksiin

Ehdotetulla sdintelylld ei ole erityistd merkitystdi Suomen perustuslain kannalta, eikd silld
rajoiteta perus- tai ihmisoikeuksien toteutumista.

6 Ahvenanmaan toimivalta

Ahvenanmaan maakunnan ja valtakunnan vélisestd toimivallanjaosta sdddetdin Ahvenanmaan
itsehallintolaissa (1144/1991, jdljempdnd itsehallintolaki). Maakunnan lainsdédantovallasta
sdddetéddn itsehallintolain 18 §:ssé ja valtakunnan 27 ja 29 §:ssi.

Itsehallintolain 27 §:n 30 kohdan mukaisesti myrkkyjen valmistamisen ja niiden
kayttotarkoituksen vahvistamisen osalta lainsdddantovalta on valtakunnalla. Lainkohta kattaa
mm. biosidit. Lain 30 §n 8 kohdan mukaisesti edelld mainittuja valtakunnan
lainsdddéantdvaltaan kuuluvia myrkkyjd koskevia hallintoasioita koskeva toimivalta on
maakunnan viranomaisilla.

7 Ehdotuksen kiisittely Euroopan unionin toimielimissi ja muiden
jisenvaltioiden kannat

Neuvosto kisittelee ehdotusta lainsdddédnnon yksinkertaistamiseen ja keventdmiseen liittyvien
Omnibus-aloitteiden késittelyyn perustetussa alatyéryhmaissé (Antici Group on Simplification).
Tyoryhma on késitellyt komission elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta koskevaa Omnibus
X - ehdotusta ensimmdiisen kerran 12.1.2026 pidetyssd kokouksessa. Puheenjohtajan
aikomuksena on edeti biosidiasetuksen tietosuoja-aikojen pidentdmistd koskevan ehdotuksen
kisittelyssd kiireellisesti. Mahdollisesti ehdotuksen viimeinen tyoryhmid Kkésittely olisi
23.1.2026, jonka jilkeen asia viedddn Coreper-kisittelyyn.

Euroopan parlamentin késittelysti ei ole vield tarkempaa tietoa.
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Useat jdsenvaltiot ovat alustavasti ilmaisseet suhtautuvansa komission ehdotukseen
mydnteisesti.

8 Ehdotuksen kansallinen kisittely

Asia on valmisteltu ympéristoministeriossa. Kiiretilanteessa asiasta on ensin laadittu E-kirje. E-
kirjeluonnos biosidiasetuksen muutosehdotuksesta on kisittely ympéristdjaoston kirjallisessa
menettelyssd 19.-20.1.2026.

9 Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto tukee komission tavoitteita sédéntelyn yksinkertaistamiseksi ja hallinnollisen
taakan vidhentamiseksi.

Valtioneuvosto tukee komission ehdotusta biosidiasetuksen tietosuoja-aikojen pidentdmisesta.
Valtioneuvosto suhtautuu myonteisesti ehdotukseen, jonka mukaan tietojen omistaja voisi perid
muilta toimijoilta maksuja sellaisten tietojen kdytosta, joiden tietosuoja-aika loppui 31.12.2025
ja jotka eivét ole suojattuja ennen kuin komission ehdottama biosidiasetuksen muutos tulee
voimaan.

Valtioneuvosto pitda tarkednd, ettd muutosehdotus saatetaan voimaan nopeasti.
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