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Perusmuistio; Omnibus X; Biosidiasetuksen (EU) N:o
528/2012 muuttaminen koskien tiettyjen tietosuoja-aiko-
jen pidentamista

Kokous
Eduskuntatunnus

Kasittelyvaihe ja jatkokasittelyn aikataulu

Komissio julkaisi 16.12.2025 ehdotuksen Omnibus X -yksinkertaistamispaketiksi, joka
koskee elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta. Ehdotukseen sisaltyy kolme saaddseh-
dotusta (direktiiviehdotus (COM(2025) 1021 final), asetusehdotus (COM(2025) 1030 fi-
nal) ja asetusehdotus (COM(2025) 1020 final).

Tassa muistiossa muodostetaan kanta Omnibus X -ehdotuskokonaisuuden siihen
osaan, jolla pidennettaisiin eraita biosidiasetuksen tietosuoja-aikoja eli ehdotukseen Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi asetuksen (EU) N:o 528/2012 muutta-
miseksi tiettyjen tietosuoja-aikojen pidentdmisen osalta (COM(2025) 1020 final).

Omnibus X -ehdotusten muista osista laaditaan erillinen U-kirjelma.

Neuvosto kasittelee ehdotusta lainsdadannon yksinkertaistamiseen ja keventadmiseen
littyvien Omnibus-aloitteiden kasittelyyn perustetussa alatyéryhmassa (Antici Group on
Simplification). Tyéryhma on kasitellyt komission elintarvikkeiden ja rehujen turvalli-
suutta Omnibus X - ehdotusta ensimmaisen kerran 12.1.2026 pidetyssa kokouksessa.
Puheenjohtajan aikomuksena on edeta biosidiasetuksen tietosuoja-aikojen pidentamista
koskevan ehdotuksen kasittelyssa kiireellisesti. Mahdollisesti ehdotuksen viimeinen tyo-
ryhma kasittely olisi 23.1.2026, jonka jalkeen asia vieddan Coreper-kasittelyyn.

Kiireellisen kasittelyaikataulun johdosta asia saatetaan ensivaiheessa eduskunnan kasi-
teltavaksi talla E-kirjeella. Asiasta Iahetetaan viipymatta myds perustuslain 96 §:n mu-
kainen samansisaltdinen U-kirjelma.

Suomen kanta

Valtioneuvosto tukee komission tavoitteita saantelyn yksinkertaistamiseksi ja hallinnolli-
sen taakan vahentamiseksi.

Valtioneuvosto tukee komission ehdotusta biosidiasetuksen tietosuoja-aikojen pidenta-
misesta. Valtioneuvosto suhtautuu myoénteisesti ehdotukseen, jonka mukaan tietojen
omistaja voisi peria muilta toimijoilta maksuja sellaisten tietojen kaytosta, joiden
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tietosuoja-aika loppui 31.12.2025 ja jotka eivat ole suojattuja ennen kuin komission eh-
dottama biosidiasetuksen muutos tulee voimaan.

Valtioneuvosto pitaa tarkeana, ettd muutosehdotus saatetaan voimaan nopeasti.

Paaasiallinen sisalto

Komissio ehdottaa muutettavaksi biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markki-
noilla ja niiden kaytdsta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o0 528/2012 (jaljempana biosidiasetus) 95 artiklaa ja 60 artiklaa, jotka koskevat vanho-
jen tehoaineiden arviointiohjelmaa varten toimitettujen tietojen tietosuoja-aikaa.

Ehdotuksella lisattaisiin biosidiasetuksen 95 artiklan 5 kohtaan uusi alakohta. Sen mu-
kaisesti vanhojen tehoaineiden arviointiohjelmaa varten toimitettujen tietojen tietosuoja-
aikaa pidennettaisiin 31.12.2030 saakka. Tama koskisi tietoja tehoaineista, joiden hy-
vaksymisesta haettuun valmisteryhmaan ei ole paatetty ennen 7.6.2018.

Lisaksi ehdotetussa 60 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa saadettaisiin, etta tieto-
jen omistaja voisi perid muilta toimijoilta maksuja sellaisten tietojen kaytosta, joiden tie-
tosuoja-aika loppui 31.12.2025 ja jotka eivat ole suojattuja ennen kuin komission ehdot-
tama biosidiasetuksen muutos tulee voimaan.

Vanhojen tehoaineiden arviointiohjelmaan osallistuvien hyvaksymisenhakijoiden toimit-
tamat hakemuksiin sisaltyvat tiedot ovat maaratyn ajan hyvaksymisenhakijan eli tietojen
omistajan omassa kaytossa ja muut toimijat voivat viitata niihin ainoastaan tietojen omis-
tajan luvalla. Tallaisesta luvasta tietojen omistaja perii yleensa maksun. Tietosuoja-aiko-
jen tarkoituksena on taata tietojen omistajille kohtuullisen pitka kausi, jonka aikana he
voivat saada muilta toimijoilta maksuja omistamiensa tietojen kaytosta. Toisaalta tarkoi-
tus on varmistaa, etta kohtuullisen tietosuoja-ajan paatyttya muiden toimijoiden on hel-
pompi paasta markkinoille.

Vanhojen tehoaineiden arviointiohjelma kaynnistettiin vuonna 2000 ja sen piti valmistua
2010. Koska tehoaineiden arviointi on kestanyt paljon ennakoitua pidempaan, arvioin-
tiohjelmaa on jatkettu jo kolmesti ja nykyinen ma&araaika sen paattymiselle on
31.12.2030.

Arviointiohjelmaa varten toimitettujen tietojen suoja-aika paattyi 31.12.2025, kun kyse on
sellaisista tehoaineista, joiden hyvaksymisesta haettuun valmisteryhmaan ei ole paatetty
ennen 7.6.2018. Nain ollen muut toimijat voivat 1.1.2026 alkaen kayttaa hyvaksymisen-
hakijan tietoja omissa hakemuksissaan ilman korvausta tietojen omistajalle. Taman
vuoksi komissio ehdottaa nyt arviointiohjelmaa varten toimitettujen tietojen tietosuoja-
aikojen pidentamista 31.12.2030 saakka, jolloin tietosuoja-aika kaikille vanhojen tehoai-
neiden 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 kaytosta 1.1.2026 alkaen siihen saakka, kunnes eh-
dotettu muutos astuu voimaan.

Voimaantulo
Asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena paivana sen jalkeen, kun se on jul-
kaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.
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EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/paatoksentekomenettely

Biosidiasetuksen muutosehdotuksen oikeusperustana on EU:n toiminnasta tehdyn sopi-
muksen (SEUT) 114 artikla (sisamarkkinat).

SEUT-sopimuksen 114 artikla koskee sisamarkkinoiden toteuttamista ja toimintaa kos-
kevia toimenpiteitd ja sen tavoitteena on lahentaa jasenvaltioiden lainsdadant6a ja var-
mistaa lainsdadannon yhtenainen ja syrjimaton soveltaminen Euroopan unionissa.

Ehdotus kasitellddn noudattaen tavallista lainsaatamisjarjestysta, jossa Euroopan parla-
mentti ja neuvosto hyvaksyvat yhdessa sdaddksen. Neuvostossa hyvaksymisesta paa-
tetdan maaraenemmistolla.

Valtioneuvosto katsoo, ettd ehdotuksen oikeusperusta on asianmukainen.

Komissio katsoo, ettd ehdotus on toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteiden mukainen.
Ehdotuksella muutettaisiin biosidiasetuksen tiettyja sddnnoksia, jotka ovat tarpeen tieto-
suoja-aikojen pidentamiseksi. Naitd sdanndksia voidaan muuttaa vain EU:n tason toi-
milla.

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

Kasittely Euroopan parlamentissa ja muiden jasenvaltioiden kannat
Euroopan parlamentin kasittelysta ei ole viela tarkempaa tietoa.

Useat jasenvaltiot ovat alustavasti ilmaisseet suhtautuvansa komission ehdotukseen
myonteisesti.

Kansallinen valmistelu

E-kirje on valmisteltu ymparistoministeriossa. E-kirjeluonnos biosidiasetuksen muutos-
ehdotuksesta on kasittely ymparistdjaoston kirjallisessa menettelyssa 19.-20.1.2026.

Eduskuntakasittely

Kansallinen lainsaadanto, ml. Ahvenanmaan asema

Ahvenanmaan maakunnan ja valtakunnan valisesta toimivallanjaosta sdédetaan Ahve-
nanmaan itsehallintolaissa (1144/1991, jaliempana itsehallintolaki).

Itsehallintolain 27 §:n 30 kohdan mukaisesti myrkkyjen valmistamisen ja niiden kaytto-
tarkoituksen vahvistamisen osalta lainsdadantdvalta on valtakunnalla. Lainkohta kattaa
mm. biosidit. Lain 30 §:n 8 kohdan mukaisesti edelld mainittuja valtakunnan lainsdadan-
tévaltaan kuuluvia myrkkyja koskevia hallintoasioita koskeva toimivalta on maakunnan
viranomaisilla.

Ehdotuksen vaikutukset

Ehdotuksen tarkoituksena on turvata biosiditehoaineiden arviointiohjelmaan osallistuvien
toimijoiden edut ja mahdollistaa samalla vaihtoehtoisten toimittajien seka biosidivalmis-
telupaa hakevien yritysten paasy markkinoille. Se ei heikentaisi biosidiasetuksen tavoit-
teita eika suojelun tasoa, vaan yllapitaisi oikeudenmukaista tasapainoa tiedon omistajien
ja muiden toimijoiden valilla.
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Teollisuudelle ei syntyisi suoria kustannussaastja, koska tarvittavat tiedot on joka ta-

pauksessa tuotettava tehoaineen riskinarviointia varten. Tietojen omistajat voisivat kui-
tenkin saada korvausta muilta yrityksilta tietojen kayttdoikeudesta. Suojattujen tietojen

kayttdoikeus voidaan antaa vaihtoehtoisille tehoainetoimittajille tai biosidivalmistelupaa
hakeville yrityksille.

Mikali ehdotettuja muutoksia ei tehtaisi, halukkuus investoida uusien tutkimusten tuotta-
miseen voisi heikentyd. Se johtaisi tehoainehakemusten vetaytymiseen arviointiohjel-
masta, ja lopulta tehoaineiden puutteeseen, mika heikentaisi kykya torjua haitallisia vai-
kutuksia ihmisten terveyteen ja materiaaleihin. Tilanne voisi my6s horjuttaa sisamarkki-
noiden toimintaa, silla se heikentaisi tasapuolisuutta niiden toimittajien valilla, jotka ovat
maksaneet uusien tutkimusten tuottamisesta, ja niiden kilpailijoiden valilla, jotka voisivat
hyddyntaa naita tietoja ilmaiseksi. Oikeus peria takautuvasti maksua tietojen kaytosta
voi aiheuttaa lisdkustannuksia sellaisille biosidivalmistelupaa hakeville yrityksille, jotka
ovat perustaneet toimintansa oletukseen, etta tiedot olisivat kaytettavissa maksutta
1.1.2026 alkaen.

Ehdotuksella ei Suomessa ole erityisia hallinnollisia tai taloudellisia vaikutuksia toimi-
joille tai hallinnolle eika vaikutuksia ymparisténsuojeluun eika lainsadadantdéon.

Muut asian kasittelyyn vaikuttavat tekijat

Asiakirjat

Ehdotetulla sdantelylla ei ole erityistd merkitystd Suomen perustuslain kannalta, eika
silla rajoiteta perus- tai ihmisoikeuksien toteutumista.

COM(2025) 1020 final

Laatijan ja muiden kasittelijoiden yhteystiedot

Eeva Nurmi, neuvotteleva virkamies, ymparistdministerio, p. 0295 250 209

VAHVA-tunnus

EU/1283/2025

Napsauta tahan ja kirjoita liitteet

Napsauta tahan ja kirjoita viite



	Perusmuistio; Omnibus X; Biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 muuttaminen koskien tiettyjen tietosuoja-aikojen pidentämistä
	Kokous
	Eduskuntatunnus
	Käsittelyvaihe ja jatkokäsittelyn aikataulu
	Suomen kanta
	EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/päätöksentekomenettely
	Käsittely Euroopan parlamentissa ja muiden jäsenvaltioiden kannat
	Kansallinen valmistelu
	Eduskuntakäsittely
	Kansallinen lainsäädäntö, ml. Ahvenanmaan asema
	Ehdotuksen vaikutukset
	Muut asian käsittelyyn vaikuttavat tekijät
	Asiakirjat
	Laatijan ja muiden käsittelijöiden yhteystiedot
	VAHVA-tunnus


