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KASVINSUOJELUAINEIDEN LUPAHAKEMUSTEN KASITTELYAIKA

1 KANTELU

Kantelija arvosteli kirjelmastaén, sen tdydennyksista ja naiden liitteista
tarkemmin ilmenevin tavoin Turvallisuus- ja kemikaaliviraston (jatkossa
my6s Tukes) menettelya. Tukesilla on merkittavia vaikeuksia noudattaa
kasvinsuojeluaineiden hyvaksymisaikoja koskevaa lainsdadantoa, ja viiveet
hyvaksynnoissa ovat vuosien mittaiset. Enimmaisajoista sdadetaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1107/2009.
Suomessa kaytettavista kasvinsuojeluaineista 80—-85 % on
Kasvinsuojeluteollisuus ry:n jadsenten tuottamia.

Lupien viivastymisesta aiheutuu merkittavia seurauksia. Kasvinsuojelu-
aineiden tuottajat ja maahantuojat kehittavat turvallisempia ja tehokkaampia
kasvinsuojeluaineita asiakkaittensa kayttoon. Hyvaksyntéjen viivastymiset
ovat erittain ongelmallisia tuotteiden maahantuojille, koska ilman
hyvaksyntéaéa valmisteita ei saa saattaa markkinoille. Taloudelliset
menetykset ovat sitd kautta merkittavat eiké tuotekehitykseen tehdyille
investoinneille saada takaisinmaksua. Vahingot ulottuvat myés muihin
Pohjoisen vybhykkeen jasenvaltioihin, koska viivastysten vuoksi
viranomaisillamme tulee vaistamaétta olemaan vaikeuksia osallistua
vybhykearviointiin muiden jasenvaltioiden kanssa.
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Kasvinsuojeluaineita tarvitsevat toimijat joutuvat viiveiden vuoksi epatasa-
arvoiseen asemaan muiden jasenmaiden toimijoihin verrattuna.
Tiukentuvan EU-lainsdadannén vuoksi aiemmin kaytdssa olleiden
kasvinsuojeluaineiden poistuminen markkinoilta kiihtyy ja lupakasittelyn
hitauden vuoksi uusia korvaavia valmisteita ei saada markkinoille
kohtuullisessa ajassa. Maatalousyrittgjat ja elintarvikkeita jalostava
teollisuus tarvitsevat ennakoitavuutta kaytdssa olevista ja kayttoéon tulevista
kasvinsuojeluaineista oman toimintansa suunnittelua ja mahdollisia tulevia
investointeja varten. Maatalousyrittajien joukossa vaikutukset nakyvat
selvasti esimerkiksi hedelma- ja vihannesviljelyssa, missa
valmistevalikoima on kapeampi verrattuna muissa jasenvaltioissa saatavilla
oleviin tuotteisiin. Valikoiman vahaisyys yhdistettyna siihen, etta tuotteita
poistuu enemman kuin niita tulee tilalle, voi johtaa kansainvélisen
kilpailukyvyn heikentymiseen ja jopa yksittaisten viljelykasvien kotimaan
tuotannon loppumiseen tai vahenemiseen. N&in on jo kaynyt 6ljykasvien
tuotannossa. Vuonna 2010 rypsin ja rapsin yhteenlaskettu viljelyala oli noin
158 000 ha, kun vuonna 2022 niiden ala oli noin 43 000 ha. Kemiallisen
kasvinsuojelun ansiosta kasvinviljelyn tuotos on vahintadan 30 % suurempi
kuin ilman sita. Kasvinviljelyn vuoden 2024 kokonaistuotoksesta vahintaan
600 miljoonaa euroa oli kemiallisen kasvinsuojelun ansiota.

Erikoiskasviviljelyn ty6llistdva vaikutus on suhteellisen suuri sekéa
yrityskohtaisesti etté tuotantoalaan suhteutettuna. Pienentyva
kasvinsuojeluaineiden valikoima lisaa my6s todennékdisyytta
vastustuskyvyn muodostumiseen rikkakasveissa ja tuholaisissa, koska
tuotteita ei ole mahdollista vuorotella. Lisaksi tehoaineita poistuu
markkinoilta nopeammin kuin niita tulee tilalle. Useimmiten syyna on se,
ettd uudelleenarvioinnissa osa tehoaineista ei tayta EU-lainsd&adannon
vaatimuksia, jolloin niita sisaltavat valmisteet poistuvat markkinoilta.

EU:n komission auditoinnin 2014 raportin perusteella ongelmat
lupakasittelyn maaraaikojen noudattamisessa eivat ole uusi asia.
Viivastykset ovat jatkuneet jo vuosia ja tilanne on entisestaan heikentynyt.
Tukesissa kasvinsuojeluaineiden lupahakemusten kasittelystéa vastaavan
ryhman teoreettinen vahvuus on noin 15 henkilotyévuotta. Erilaisten
poissaolojen takia ryhman vahvuus on todellisuudessa 5-10
henkilotydvuotta. Myohastymiset paalupahakemusten kasittelyssé ovat
2,5-3,5 vuotta.

Viranomaisen yksiselitteinen viesti talven aikana on ollut se, ettd kasittelya
ei pystyta tehostamaan ryhman nykyisilla toimintaedellytyksilla.
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Vyobhykearvioinnin lupakasittelyn enimmaisajoista saadetaan asetuksen
(EY) N:0 1107/2009 35-37 artikloissa. Artiklan 37.1 mukaan Hakemuksen
kasittelevan jasenvaltion on paatettava kahdentoista kuukauden kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta, tayttyvatko lupavaatimukset. Jos
jasenvaltio tarvitsee lisatietoja, sen on asetettava maaraaika, jossa hakijan
on ne toimitettava. Talléin kahdentoista kuukauden maaraaikaa jatketaan
jasenvaltion myontamalla lisaajalla. Lisdaika saa olla enintaan kuuden
kuukauden pituinen ja se paattyy jasenvaltion saatua lisatiedot.

Artiklan 37.4 mukaan saman vyohykkeen muiden jasenvaltioiden, joita asia
koskee, on tehtava hakemusta koskeva paatos viimeistadan 120 paivan
kuluessa siitd, kun ne ovat saaneet arviointikertomuksen ja jaljennoksen 36
artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitetusta hakemusta kasittelevan jasenvaltion
luvasta.

Lupakasittelyn esimerkkiné tuotteen A kohdalla vydhykearvioinnin
toteuttanut jasenvaltio, joka oli muu kuin Suomi, sai tuotteen arvioinnin
paatokseen vuoden 2020 kolmannella neljanneksella. Vybhykearvioinnin
valmistuttua alkoi kansallinen arviointivaihe tuotteen hyvaksymiseksi
Suomessa ja tuote hyvaksyttiin kotimaan markkinoille vuoden 2023
viimeisella neljanneksella. Hyvaksyminen kesti 38 kuukautta, kun kasittely
olisi lain mukaan saanut kestaa enintaan 120 paivaa.

Vastaavasti tuotteen B vyohykearviointi valmistui vuoden 2021 kolmannella
neljdnneksella, jolloin kansallinen arviointivaihe alkoi. Maaliskuussa 2024,
eli kaksi ja puoli vuotta myéhemmin, kansallista paatosta ei ollut saavutettu,
vaikka lupakasittelyn enimmaisaika tassakin tapauksessa on 120 paivaa.
Tuote B on hyvaksytty kaikissa Pohjoisen vythykkeen jasenvaltioissa,
paitsi Suomessa.

Liséksi yhdistys on maalis-huhtikuussa 2024 saanut kuudelta kasvin-
suojeluainealan yritykselta esimerkkeja noin 20 tuotteesta, joiden kohdalla
hakemuksen kasitteleva jasenvaltio on hyvaksynyt hakemuksen, mutta
tuotteiden kansallinen arviointi Suomessa oli yha kesken, pois lukien tuote
A. Kaikissa tapauksissa 120 paivan enimmaisaika on ylittynyt ja suuressa
osassa kansallinen arviointivaihe on kestanyt yli 15 kuukautta.

Vastavuoroinen tunnustaminen

Artiklojen 40 ja 42 mukaisen vastavuoroisen tunnustamisen
lupamenettelyssd hakemus tuotteesta C jatettiin Tukesille syyskuussa 2019
ja tuote hyvaksyttiin markkinoille kesakuussa 2020. Hyvaksyminen kesti
yhdeksan kuukautta, kun se lainsdddannén mukaan olisi saanut kestaa
enintaan 120 paivaa. Vastaavat hakemukset tuotteista D ja E on jatetty
viranomaiselle maalis-huhtikuussa 2022 ja huhtikuussa 2024 hakemusten
kasittely oli yha kesken.
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Muu lupakasittely

MTK ry:n, SLC rf:
ry:n lausuma

2 SELVITYS

Nelja toimijaa kertoi merkittavista viivastyksista lupien muuttamista
koskevissa hakemuksissa. Naihin liittyen ilmoitettiin jopa 58 kuukauden
kasittelyajoista, vaikka viranomainen on verkkosivuillaan tiedottanut
kasittelyajan olevan enintaan 12 kuukautta. Artiklan 51 mukaisesti luvan
muuttaminen voi koskea esimerkiksi kayttéluvan laajentamista uusille
viljelykasveille, tuotteen koostumukseen tai merkintoihin liittyvid muutoksia
tai laajennusta vahaiseen kayttétarkoitukseen.

n, Kauppapuutarhaliitto ry:n sekd Hedelman- ja Marjanviljelijain liitto

Kantelun liitteend on toimitettu em. jarjestojen toiminnanjohtajien 16.5.2024
paivatty lausuma kantelun tueksi. Jarjestot pitavat kantelua tarkeana ja
toivovat sen johtavan muutoksiin, joilla kasvinsuojeluaineiden
valmistehyvaksyntda Tukesissa voidaan nopeuttaa. Kasvinsuojeluaineiden
valmisterekisterdinnin hitaus Tukesissa heikentaa suuresti suomalaisten
tuottajien toimintaedellytyksid. Kasvintuotannon tavoitteena on laadukkaan
sadon tuottaminen. Kasvinsuojelu on tarkea osatekija sadon méaaran ja
erityisesti laadun varmistamiseksi. Kaytettavissa oleva
kasvinsuojeluaineiden valikoima on hyvin rajallinen varsinkin
erikoiskasvien, kuten vihannesten, hedelmien, marjojen ja taimistokasvien
viljelyssa sekd metsapuiden taimituotannossa.

Viljelijoiden kaytossa olevien kasvinsuojeluaineiden valikoima vahenee
useista syistd. Useimmiten syyna on se, etta kasvinsuojeluaineiden
tehoaineiden uudelleenarvioinnissa osa tehoaineista ei taytd EU:n
kasvinsuojeluaineiden lainsdddannon vaatimuksia, jolloin niita sisaltavat
valmisteet poistuvat EU:n markkinoilta. Vanhojen valmisteiden poistuminen
markkinoilta korostaa uusien valmisteiden rekisterdinnin tarkeytta. Uusien
valmisteiden rekisterdinnillda on suuri merkitys myos erikoiskasvien
tuotannolle. Usein uusille valmisteille voidaan kansallisen hyvéaksynnan
jalkeen hakea EU:n kasvinsuojeluaineasetuksen perusteella rekisteréinnin
laajentamista vahaisiin kayttotarkoituksiin (ns. minor use -lupa). Erikois-
kasvien kasvinsuojelussa ko. luvalla rekisteroidyilla kasvinsuojeluaineilla on
erittdin suuri merkitys. Kansallisen valmistehyvaksynnan hitaus vaikeuttaa
siten myos erikoiskasvien tuotantoa ja johtaa pahimmillaan kasvinsuojelun
hatatilanteisiin.

2.1 Tukesin lausunto ja selvitys

Apulaisoikeusasiamiehen pyynndsta Tukes on antanut kantelusta
27.8.2024 paivatyn lausunnon ja selvityksen.
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Asetuksen tavoitteet seka viivastysten laajuus ja vaikutukset

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista koskevien lupahakemuksen
kasittelylle on sdadetty 120 vrk:n enimmaisaika vy6hykearvioinnin ja
vastavuoroisen tunnustamisen ryhmissa. Lausunnon mukaan kantelija on
oikeassa siing, etta hakemusten kasittelyajat ylittavat sdadetyt
enimmaisajat. Tukes on tietoinen tasta ja pyrkii tehostamaan toimintaansa
jatkossa edelleen kaytossa olevien henkiléresurssien puitteissa. Tukes
ymmartaa hyvin teollisuuden tarpeen kyeta ennakoimaan
markkinatilannetta, varmistaa kasvinsuojeluaineiden entista
yhdenmukaisempi saatavuus eri jasenvaltioissa ja vaatimuksen nopeuttaa
lupakaésittelyja. Tukes pyrkiikin parhaansa mukaan siihen, ettd hakemukset
saadaan kasitellyksi asianmukaisesti ja ilman aiheetonta viivytysta. Tukes
pahoittelee edelleen lupahakemusten pitkaa kasittelyaikaa ja siita kantelijan
edustamalle teollisuudelle aiheutunutta taloudellista haittaa ja vahinkoa.
Tukesin kasityksen mukaan suurimmat valmisteiden saatavuuteen liittyvat
haasteet kohdistuvat kuitenkin erityisesti pienialaiseen suomalaiseen
erikoiskasviviljelyyn, jossa syyna on se, ettéa teollisuus ei ole katsonut
ylipaansa taloudellisesti kannattavaksi hakea lupaa valmisteiden
markkinoille saattamiseksi Suomessa.

Tukes ei kuitenkaan tarpeettomasti rajoita kasvinsuojeluaineiden
saatavuutta tai markkinoille paasya kansallisesti suorittaessaan
lupaharkintaa toimivaltansa puitteissa. Tukes pyrkii tarkentamaan
ohjeistusta sen osalta, ettei kansallisesti tehda perusteetonta, toisen
viranomaisen kanssa paallekkaista riskinarviointityota. Saadetty 120
vuorokauden kasittelyaika on yksi kasvinsuojeluaineasetuksen
vaatimuksista muiden hakemuksen kasittelysta ja luvan myontamisesté
saadettyjen edellytysten joukossa. Lupasédanndksilla pyritddn takaamaan
ennen kaikkea ihmisten terveyden ja ympariston suojelun korkea taso, mika
tavoite on asetettava etusijalle kasvintuotannon parantamiseen nahden.
Lupaharkinnan sdannoksia on tulkittava taman tavoitteen ja asetuksen 1
artiklassa mainitun varovaisuusperiaatteen mukaisesti. Ne velvoittavat
lupaharkintaa tekevéaa viranomaista joka tapauksessa selvittamaan luvan
myontdedellytykset riittdvasti myos kansallisella tasolla.

Kyse ei ole mydskaan séaantelysta, joka takaisi yhdessa jasenmaassa
arvioidun tai hyvaksytyn kasvinsuojeluaineen vapaan liikkuvuuden
jasenmaiden valilla. Hyvaksyntajarjestelma rakentuu EU- tasoiselle
tehoaineiden riskinarvioinnille ja toisaalta jasenvaltiokohtaiselle
riskinarvioinnille, jossa pyritddn hyddyntamaan toisen jasenmaan tekemaa
arviointia. Lopullisen paatoksen kansallisen luvan myontamisesta tekee
kunkin jasenvaltion viranomainen itsenaisesti, huomioiden mahdolliset
kansalliset ymparistoon liittyvét erityisolosuhteet. Uutta tieteellista tietoa voi
olla saatavilla myds kesken kansallisen lupaharkinnan ja sekin tulee ottaa
huomioon ennen luvan myontamista.
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Kasvinsuojeluasetuksen soveltamisessa on havaittu seka Suomessa ettéa
muualla, ettei riittdvaa arviointia ole aina kaytdnndssa mahdollista tehda
asetuksessa sdadetyssa maaraajassa.

Lisdantynyt tydmaara lupien arvioinnissa

Yksittaisten lupien kasittelyn kestoon kansallisella tasolla vaikuttavat useat
eri tekijat, joista yksi on lupakasittelijdiden maara ja resurssien oikea
kohdentaminen. Taméan ohella Tukesissa on havaittu useita tekij6itd, jotka
ovat lisdnneet lupavalmistelujen tyomaaraa viimeisten yli kymmenen
vuoden ajalla. Tasta huolimatta kasvinsuojeluainelupien valmisteluun ja
esittelyyn kaytettavat resurssit ovat niukentuneet viime vuosina Tukesissa.
Kasvinsuojeluaineasetuksella luotiin monimutkainen kokonaisuus, joka
asettaa tiukat puitteet lupamenettelyille. Asetuksen toimeenpano ja tulkinta
on osoittautunut hyvin ty6laéksi eika se myoskaan jata kansallista
likkumavaraa. Saantelyn soveltaminen edellyttda hyvin laaja-alaista ja
syvallista teknisté ja tieteellistd osaamista. Lisaksi erityisesti
kasvinsuojeluaineiden ymparistohaittoihin liittyva tieteellinen tietomaara
lisdantyy ja menetelmat kehittyvat kiihtyvaa tahtia.

Toiseksi, asetuksen toimeenpaneminen on merkinnyt uusien
viranomaistehtavien sisaltymista lupavalmisteluun. Uusista tehtavista on
esimerkkina valmisteiden vertaileva arviointi, jossa tavoitteena on
haitallisimmiksi tunnistettujen tehoaineiden korvaaminen haitattomammilla
aineilla. Lisaksi vuonna 2023 asetuksen toimeenpano edellytti
toimivaltaisten viranomaisten tarkastavan kaikki kansallisilla markkinoilla
olevat valmisteet sen osalta, sisélsivatko ne tiettyja kiellettyja apuaineita,
joita kaytetaan valmisteissa tehoaineiden liséksi. Tama tarkastaminen sitoi
Tukesissa yhden lupapaatoksia esittelevan henkilon tydajan Tukesissa noin
puoleksi vuodeksi. Uudet elintarvikesaantelyyn liittyvat [&pinakyvyyden
vaatimukset - asetus (EU) 2019/1381 - ovat myos lisdnneet hallinnollista
tyota mm. hakemusten luottamuksellisuuden arvioimiseksi ja hakemusten
kasittelemiseksi.

Kolmanneksi lupahakemuksia koskevat tietovaatimukset valmisteiden
tehokkuudesta, kemiallisista ominaisuuksista seka ymparisto- ja
terveysvaikutuksista ovat laajentuneet asetuksen toimeenpanon aikana.
Tutkimusaineistoa, joka viranomaisen on kaytava lapi osana lupaharkintaa,
on méaarallisesti aiempaa enemman. Kansalliselle lupaviranomaiselle
toimitettu aineisto saattaa sisaltad muille jasenmaille tarkoitettuja
tutkimuksia ja riskilaskelmia, mink& vuoksi on tydlasta seuloa, tayttadko
hakemus kansalliset vaatimukset. Hakijoiden toimittama aineisto on myds
usein puutteellista ja huonolaatuista, eikd hakemuksen siséltod koskevia
viranomaisohjeita noudateta ja kansallista lupaharkintaa varten tarvittavat
paivitykset jatetaan tekematta. Pakolliset lisaselvitys- ja tdydennyspyynnot
tyollistavat ja pidentavat prosessia.
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Neljantena tydmaaraa lisaavana tekijana on erilaisten lupatyyppien
lisddntyminen. Vastavuoroisten hakemusten kasittelysta tuli velvoittavaa
asetuksen soveltamisen alettua ja uutena hakemustyyppind on asetuksen
53 artiklassa saadetty kasvinsuojelun hatétilanteen poikkeusluvista, joiden
tarve on lisdantynyt tehoainevalikoiman supistumisen myota. Suomessa
poikkeuslupia on mydnnetty vuodesta 2013 Iahtien ja niiden maara on
vaihdellut 12—20 vuosittaisen hakemuksen valilla. Poikkeusluvan kasittely
on priorisoitava muiden hakemusten edelle, ja niitd kasittelevat samat
henkil6t kuin vastavuoroisia ja vy6hykelupahakemuksia, mika viivastyttaa
kaytdnndssa muiden lupien kasittelya. Toisaalta poikkeuslupajarjestelma
takaa myos viime kadessa kansallisen kasvintuotannon sailymisen satoon
liittyvan vaaran uhatessa ja samalla huoltovarmuuden. Naiden kiireellisten
hakemusten kasittelylle on my6s maaritelty kansallisesti tavoiteaika, jonka
puitteissa paatokset on pystytty antamaan. My6s rinnakkaislupa-
hakemusten (52 artikla) maara on lisdantynyt kasvinsuojeluaineasetuksen
voimassaoloaikana huomattavasti. L&hes viidennes markkinoilla olevista
valmisteista on rinnakkaisvalmisteita.

Viidenneksi, kasvinsuojeluaineasetuksen vyohykelupajarjestelmé
edellyttaa, etta jasenmaat kullakin vyohykkeelld jakavat valmisteisiin
littyvaa riskinarviointityota yksittaisen hakemuksen osalta, kuten kantelija
toteaa. Tukes on kansallisten lupien viivastymisista riijppumatta velvoitettu
ottamaan vastuulleen osan naista pohjoisen vyohykkeen valmisteiden
vybhykearvioinneista, joita on kaynnissé useita samanaikaisesti. Arviointi-
tyon jakamisen tavoitteena on vahentaa paallekkaista arviointityota
jdsenmaissa, mutta luonnollisesti monen jdsenmaan yhteistyo vaatii tyén
suunnittelua ja koordinointia ja vaatii ndin uusia resursseja viranomaisilta.
Vyohyketyd merkitsee myos sita, ettd kansallisen lupavalmistelun ohella
samat esittelijat toimivat vydhykearviointien koordinoijina. Yksittaisen
valmisteen vydhykearviointiin osallistuu useita asiantuntijoita ja se kestéaa
hakemuksen saapumisesta noin 0,5-1 vuotta.

Tydllistavana seikkana Tukes nostaa esille myo6s
kasvinsuojeluainerekisteriin liittyvat velvollisuudet. Kasvinsuojeluaineasetus
edellyttaa hyvaksytyista kasvinsuojeluaineista kansallista julkista rekisteria,
jota Tukesin tulee yllapitda suomeksi ja ruotsiksi. Rekisterissa on talla
hetkelld lahes 500 valmistetta, joiden myyntipaallyksen suomen- ja
ruotsinkielisen tekstin Tukes on joutunut tarkastamaan osana luvan
myontamista. Myyntipaallysluonnosten tarkistaminen ja valmistelu lisda
lupakésittelyn tydomééaraa huomattavasti. Hakijoiden toimittamat luonnokset
ovat laadultaan huonoja eivatkéa vastaa toimitetun hakemuksen tietoja.
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Henkilosto lupatehtavissa ja toimenpiteet kasittelyaikojen lyhentamiseksi

Lisdantyneista ja laajentuneista lupavalmistelun tehtavista huolimatta
lupavalmisteluun kaytettavat resurssit ovat niukentuneet viime vuosina
Tukesissa. Tukesin vastuulla on lakisaateisia tehtavia usealla eri
lainsdadantdalueella. Tukesin on kohdennettava virastolle talousarviossa
myonnetty maararaha niin, etta kaikki sen tehtavat tulevat vaikuttavasti
hoidettua. Vuoden 2022 toisessa lisdtalousarviossa Tukesille mydnnettiin
lisdrahoitusta kasvinsuojeluaine- ja biosidiasetusten toimeenpanotehtaviin.
Talloin Tukes rekrytoi nelja uutta asiantuntijaa, joista kaksi aloitti
kasvinsuojeluaineiden lupatehtavissa. Nama resurssit eivat ole olleet heti
taysipainoisesti kaytettavissa vaaditun perehdytysajan vuoksi. Komissio on
arvioinut kasvinsuojeluaineasetuksen toimeenpanoon perehdyttamisen
kestavan vahintaan vuoden. Maaraaikaista ruuhka-apua jonojen
purkamiseksi ei ole pystytty hyddyntdmaan, koska saatavilla ei ole ollut
osaavaa henkilostoa tai ei ole ollut tarkoituksenmukaista rekrytoida
asiantuntijaa lyhytaikaiseen tehtavaan. Lisaksi henkilostbvajetta on
aiheuttanut viime vuosina lupien kasittelyyn palkatun henkiloston akilliset ja
usean henkilon samanaikaiset pitkat poissaolot.

Tukes kay saannollisesti keskusteluja lupien késittelytilanteesta ja
tarvittavista resursseista maa- ja metsatalousministerion seka tyo- ja
elinkeinoministerion kanssa. Tukesia ohjaavat ministeriot ovat tietoisia
lupakasittelyjen viiveista. Koska syyt pidemmille viivastymisille ovat
moninaisia, ei niiden ratkaisemiseksi ole myoskaan Ioydettavissa yhta
ainutta keinoa. Lisaksi syyt liittyvat suurelta osin riittavien taloudellisten
resurssien varaamiseen. Tukes on pidempaan valmistellut hakemusten
kasittelyprosessin digitalisointia, mutta hankkeelle ei ole saatu riittavaa
lisdrahoitusta. Tukesissa kartoitetaan parhaillaan muita keinoja
lupakasittelyn nopeuttamiseksi. Kaytanndssa tama tarkoittaa tiettyjen
asioiden jattamista luvanhakijoiden omalle vastuulle. Hakemusaineistot
ovat usein myos puutteellisia ja huonolaatuisia ja Tukes pyrkii puuttumaan
tahan tiukemmin jatkossa. Lisaksi lupapéatoksia ja niiden perustaksi
tehtavien asiakirjojen sisaltda pyritaan yksinkertaistamaan ja sisallyttamaan
vain olennaisimmat asiat niihin.

Kantelussa mainittujen valmisteiden A-E hakemuskasittely

Hakemusten kasittelyn paaperiaatteena on kasitella luvat niiden
saapumisjarjestyksessa, ellei perustellusta syysta tiettya hakemusta voi
ottaa kasiteltdvaksi nopeutetussa jarjestyksessa. Vastavuoroinen hakemus
tarkoittaa, ettd osa hakemuksesta hyvaksytaan viitejasenvaltion
toimittaman arvion ja paatoksen mukaan siten kuin asetuksen 41 artiklassa
saadetaan. Myos vyohykeluvat kasitelladn saapumisjarjestyksessa,
huomioiden kuitenkin, etta lupapaéatdksen tekeminen on asetuksen
saantelyn mukaisesti mahdollista aloittaa vasta huomattavasti hakemuksen
saapumista my6hemmin, koska asiaa kasittelee ensin jokin muu jasenvaltio
kaikkien muiden puolesta.
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Hakemusjonossa edelle menevét jo edella mainitut poikkeusluvat, samoin
ns. minor use -luvat, eli hakemukset voimassa olevien lupien
laajentamiseksi johonkin uuteen vahaiseen kayttétarkoitukseen (51 artikla),
joita Tukesiin tulee vuosittain n. 5-10 kpl. Suomessa minor use -lupia on
myonnetty mm. marja- ja hedelméakasveille, juureksille ja vihanneksille,
jotka ovat pienialaisia viljelykasveja, mutta kuitenkin merkitykseltadan
tarkeita ja taloudellisesti arvokkaita. Naiden lupien kasittelylle ei ole
saadetty erityista maaraaikaa. Tukesin sisainen tavoiteaika paatéksenteolle
on noin 1 vuosi hakemuksen saapumisesta ja naiden hakemusten kasittely
Tukesissa etenee keskimaarin hyvin.

Valmisteen A osalta kyseessa on vyohykelupa, jonka hakemus on
saapunut Tukesiin 17.7.2018. Kansallisen kasittelyméaaraajan laskeminen
on alkanut 3.11.2020 ja sdadetty maaraaika Tukesin paatokselle on ollut
3.3.2021. Paatos Tukesissa tehtiin 1.12.2023. Hakemukseen liittyvat
terveys- ja ymparistoriskinarviointien tarkastamiset tehtiin paaosin tammi-
kesakuussa 2021. Jonot lupien kasittelyssa ja esittelijavaihdokset muun
muassa poissaoloista johtuen viivastyttivat luvan kasittelya ja sen
etenemisté kuulemisvaiheeseen. Hakijaa kuultiin ensimmaisen kerran
5.1.2023 ja hakija vastasi kuulemiseen 21.1.2023 toimittamalla
lisdtutkimuksia ja paivitetyn terveysarvioraportin valmisteen
terveysvaikutuksista, jotka Tukesin tuli arvioida. Norja arvioi samaan aikaan
kyseista tutkimusta ja Suomi sopi Norjan kanssa, etta se saa
johtopaatokset Norjalta. Tasta seurasi hakemuksen kéasittelyn keskeytys
(noin 2—4/2023). Norjan arvioima terveystutkimus oli saatavilla 17.4.2023,
jonka jalkeen Tukes teki uuden kuulemisen hakijalle 9.11.2023
tarkastettuaan Norjan arvioinnin. Toinen kuuleminen koski lupaan tulevia
hyvaksyttavissa olevia kayttokohteita ja tarvittavia kayton rajoituksia ja
muutti paatoksen lopputuleman hakijalle edulliseen suuntaan. Ennen kuin
lupahakemus saatiin ratkaistua, oli samaan valmisteeseen liittyvia
muutoshakemuksia saapunut, jotka nekin ratkaistiin saman lupapaatoksen
yhteydessa.

Valmisteen B osalta kyseessa on vyohykelupa, jonka hakemus on
saapunut alun perin 19.5.2020. Kansallisen kasittelymaaraajan laskeminen
on alkanut 10.8.2021 ja sdadetty maardaika Tukesin paatokselle on ollut
8.12.2021. Hakemukselle tehtiin aineiston riittavyyden esitarkastus
6.8.2020, jonka jalkeen on tarkastettu raportoijamaan arviointi valmisteen
aiheuttamien mahdollisten ei-hyvaksyttavien terveys- ja ymparistoriskien
osalta. Tarkastukset Tukesissa valmistuivat vuonna 2022, viimeisinkin sen
ensimmaiselld neljanneksella. Hakemuksen kasittelija on vaihtunut
esittelijan siirryttyd Tukesissa muihin tehtaviin. Aiemmin tulleiden
hakemusten vuoksi uusi kasittelija ei ole paassyt jatkamaan kasittelya.

Valmisteen C osalta kyseesséa on vastavuoroinen lupa, jonka hakemus on
saapunut Tukesiin 15.7.2019. Paatoksen maaraaika Tukesissa on ollut
12.11.2019 ja paatos on annettu 4.6.2020. Luvanhaltija on lisaksi 6.5.2022
pyytanyt luvan peruuttamista ja Tukes on tehnyt peruuttamispaatoksen
13.10.2022, joka on sisaltanyt siirtymaajan kaytolle ym. 8.12.2023 asti.
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Valmisteen D osalta kyseessé vastavuoroinen lupa, jonka hakemus on
saapunut 16.5.2022. Hakemuksen riskinarviointi on edelleen kesken. Lupa
on aikaisemmin my6nnetty samalla vydhykkeella, mutta eri maassa (Viro)
ja Tukes on pyytanyt kansallista ymparistoriskin arviointia varten hakijalta
lisatietoja 31.3.2023. Hakija lahetti vastauksen samana paivana - hanen
mukaansa tiedot [6ytyvat hakemusaineistosta. Paatosta valmisteleva
ymparistoriskinarvioija ei edelleenkaan loytanyt hakemuksesta
tarvitsemiaan tietoja ja taman jalkeen lupakasittelija ei ole ehtinyt palata
hakemukseen muiden edelle jonossa menevien tydtehtavien vuoksi.

Valmisteen E osalta kyseessa on vastavuoroinen lupa, jonka hakemus on
saapunut 20.5.2022. Saadetty maaraaika Tukesin paatokselle ol
17.9.2022. Hakemus on jaanyt Tukesin selvitysten perusteella
esitarkastusvaiheeseen, jossa katsotaan, tayttddko hakemukseen sisaltyva
tehokkuus- ja ymparistbaineisto vastavuoroisen hyvaksymisen kansalliset
kriteerit. Riskinarviointeja ei ole lahdetty tekemaan, koska asia on jaanyt
odottamaan esitarkastusta. Johtuen poissaoloista ja esittelijan siirtymisesta
muihin tehtaviin on esittelija vaihtunut kolmesti. Nykyisella esittelijalla on
jonossa talla hetkella huomattava maara vastaavia hakemuksia, jotka tulee
kasitella ennen tata kyseistd hakemusta.

2.2 Tukesin lisaselvitys

Oikeusasiamies on lisaselvityspyynnollaan 7.11.2024 pyytanyt Tukesia
toimittamaan kantelijan yksildimien viiden asian diaariotteet, joista tuli
kayda ilmi asian vireilletulo, kaikki valitoimet ja mahdolliset paatokset
ajankohtineen.

Tukes on toimittanut 27.11.2024 lisaselvityksena diaariotteiden kuvakaap-
paukset kantelijan mainitsemien viiden kasvinsuojeluaineen (A-E)
lupakasittelyista. Lisaksi on toimitettu lisdselvitys ao. vyohykearvioinnin
kansallisen kasittelyajan laskennasta.

Lisaselvityksen mukaan Tukesin asianhallintajarjestelma (CGl Virta) on
teknisen kayttoikansa paassa. Siita ei ole mahdollista ottaa erikseen
asiakohtaista raporttia asialle merkityista toimenpiteista ja tallennetuista
asiakirjoista. Koska tulosteita tai listauksia ei jarjestelmastéa saa suoraan
otettua, on diaariote koostettu kuvakaappauksina. Hakemuksen
kasittelyvaiheista pidetdan myads erillistd ns. hakemuslistaa/tydjonoa, josta
arviointeihin osallistuvat seuraavat arviointien liittyvan sisaisen tyéskentelyn
edistymista.
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3 RATKAISU
Totean ratkaisuni ja sen perustelujen osalta seuraavan.
3.1 Keskeiset oikeusohjeet

Perustuslain 21 8:n 1 momentin mukaisesti jokaisella on oikeus saada
asiansa kasitellyksi asianmukaisesti ja ilman aiheetonta viivytysta lain
mukaan toimivaltaisessa tuomioistuimessa tai muussa viranomaisessa (...)

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista koskevan Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 vydhykeluvan
menettelyyn liittyvan 37 artiklan 4 kohdan mukaan muiden jasenvaltioiden,
joita asia koskee, on tehtava hakemusta koskeva paatos viimeistaan 120
paivan kuluessa siitd, kun ne ovat saaneet arviointikertomuksen ja
jaljenndksen 36 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitetusta hakemusta
kasittelevan jasenvaltion luvasta.

Saman asetuksen vastavuoroisen tunnustamisen lupamenettelyyn liittyvan
42 artiklan 2 kohdan mukaan jasenvaltion, jolle 40 artiklan mukainen
hakemus on toimitettu, on tehtavéa paatés hakemuksen johdosta 120 paivan
kuluessa.

Hallintolain 23 8:n 1 momentin mukaan asia on kasiteltava ilman aiheetonta
viivytysta.

Eduskunnan oikeusasiamiehestd annetun lain 3 8:n 3 momentin mukaan
oikeusasiamies ei kasittele kantelua, joka koskee yli kaksi vuotta vanhaa
asiaa, ellei siihen ole erityista syyta.

3.2 Asian arviointi ja johtopaéatokset
3.2.1 Yksildimattomat kasvinsuojeluaineet ja kasvinsuojeluaineen C lupakasittely

Yksiloimattomien kasvinsuojeluaineiden lupakasittelyn osalta kantelua ei
sen puutteellisuuden takia tutkita. Talta osin kantelijalla on niin halutessaan
mahdollisuus tehda uusi tdydennetty kantelu. Talléin on ilmoitettava
valmisteen nimi, hakemuksen vireilletulon ajankohta, hakemusasian
mahdolliset muutokset ja tdydennykset ja perustelut kantelulle. Alunperin
kantelu on ollut kokonaan yksildimaton, koska vasta oikeusasiamiehen
taydennyspyynnon jalkeen kesakuussa 2024 kantelussa painotetuille
kasvinsuojeluaineille A-E on ilmoitettu valmistenimi.

Kantelua ei mydskaan tutkita valmisteen C osalta, koska talta osin on kyse
yli kaksi vuotta sitten paatetysta lupa-asiasta eika erityisia syita tutkintaan
ole. Saadun selvityksen mukaan valmisteen lupapaatés on annettu
4.6.2020. Vuonna 2022 Tukes on my@s luvanhaltijan pyynndsté peruuttanut
ao. luvan.
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3.2.2 Kantelu kasvinsuojeluaineen A lupakasittelysta

Saadun selvityksen mukaan kasvinsuojeluaineen A vyohykeluvan
kansallisen kasittelyméaéaraajan laskeminen on alkanut 3.11.2020.
Sovellettavassa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa saadetty
maaraaika (120 pv) Tukesin paatokselle on siten ollut 3.3.2021.
Lupapdaatos Tukesissa on tehty 1.12.2023. Kasvinsuojeluainerekisterista
ilmenee, ettd tama valmiste on tarkoitettu rikkakasvien torjuntaan
sokerijuurikkaalla, rehujuurikkaalla, punajuurikkaalla ja kuminalla.
Valmisteella on myds vahaisten kayttétarkoitusten (minor use) lupa
kaytettavaksi rikkakasvien torjuntaan mansikalla avomaalla,
koristekasveilla, koristepuilla ja koristepensailla taimitarhoilla, kuusella
metsataimitarhoilla, samettikukalla viherlannoitusnurmissa seka pinaatin
siemenviljelyksilla.

Asian diaaritiedoista ilmenee, ettéa hakija on muuttanut hakemustaan
olennaisesti 25.11.2022. Diaariin on merkitty, etta tuolloin on vastaanotettu
hakemus koostumuksen muutoksesta. Tukesin kuulemiskirje hakijalle on
l&hetetty 5.1.2023, ja siihen on hakija vastannut 23.1.2023. Kuulemiskirjeen
litteiden nimista ja Tukesin asiassa antamasta selvityksesté paatellen
alkuperaista lupahakemusta on laajennettu myds minor use -lupatyypin
hakemukseksi. Diaarin mukaan hakija on taydentanyt hakemustaan
24.2.2023 lisatiedoilla uusista valmistuspaikoista. Edelleen diaarin ja
Tukesin selvityksen mukaan Tukes on 17.4.2023 vastaanottanut
viranomaisyhteistybna Norjan ao. viranomaisen sanottuna ajankohtana
valmistuneet tutkimustiedot ko. valmisteesta. Taméan jalkeen Tukes on
9.11.2023 lahettanyt hakijalle kuulemiskirjeen, johon hakija on diaarin
mukaan vastannut 21.11.2023 taydentaen samalla hakemustaan
myyntipaallysten ja kayttdohjeiden osalta.

Edella mainituin perustein katson, ettd tAmén kasvinsuojeluaineen A
lupakasittely on kokonaisuutena arvioituna viivastynyt hakijasta johtuneista
syisté. Siten saadetysta kasittelyajasta poikkeamisen ei voida katsoa
aiheutuneen viranomaisen laiminlydnnista taman valmisteen osalta.



13/14

3.2.3 Kantelu muilta osin eli kasvinsuojeluaineiden B, D ja E lupakasittely

3.2.4 Arvioni

Selvityksen mukaan néiden kasvinsuojeluaineiden vastavuoroista
tunnustamista tai vy6hykelupaa koskevat lupahakemukset ovat tulleet
vireille Tukesissa seuraavasti: valmiste B 19.5.2020, valmiste D 16.5.2022
ja valmiste E 20.5.2022. Sovellettavassa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa saadetty lupakasittelyn maaraaika (120 pv) koskee
kaikkia naita lupahakemuksia. Diaaritietojen mukaan naissa
hakemusasioissa ei ole tehty tdydennyspyyntoja tai muitakaan valitoimia tai
paatosta 27.11.2024 mennessa. Kasvitautivalmisteen B on Tukes
hyvaksynyt paatoksellaan 28.5.2025, mutta valmisteiden D ja E kasittely on
rekisteritietojen perusteella yha kesken viranomaisessa tata paatosta
annettaessa. Nama seikat merkitsevat huomattavia viivastymisia
saadetysta kasittelyajasta. Kasittelyajasta on saadetty Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella, mika tarkoittaa kiireellista
asiaryhméaa.

Tukesin lausunnon mukaan valmisteen D osalta on 31.3.2023 pyydetty
hakijaa taydentdmaan edellisen vuoden toukokuussa saapunutta
hakemustaan. Hakija on samana paivana vastoin viranomaiskasittelijan
kasitysta ilmoittanut, ettei hakemusta tarvitse taydentaa siité jo ilmenevien
tietojen takia. Diaarista ei kuitenkaan ilmene valmisteen D hakemusasiassa
valitoimena ko. tdydennyspyyntokirjetta eikd paatosta. Tukesin
lisdselvityksen mukaan hakemuksen kasittelyvaiheista pidetddn myos
erillistd hakemuslistaa tai tydjonoa, josta arviointeihin osallistuvat seuraavat
tyoskentelyn edistymista. Totean talta osin, etté julkista valtaa kayttavan
viranomaisen asianhallintajarjestelman diaariotteelta tulee
oikeusturvasyista ilmeta mahdollisimman reaaliaikaisesti kaikki asian
kannalta olennaiset vélitoimet ja ratkaisut.

Katson, etta Tukes on laiminlydnyt velvollisuutensa késitella nama kolme
hakemusasiaa sovellettavassa unioniasetuksessa sdadetyssa
madaraajassa. Siten sen toiminta on ollut myds perustuslain 21 8:n 1
momentin ja hallintolain 23 8§:n 1 momentin vastaista. Oikeusasiamiehen
vakiintuneen laillisuusvalvontakaytanndn mukaan voimavaroihin liittyvat
syyt eivét ole olleet hyvaksyttava peruste laiminlydda laissa saadettyjen
maaradaikojen noudattaminen.

Tukes on pahoitellut lupahakemusten pitk&aa kasittelyaikaa.

Olen lainvastaisen menettelyn moitittavuutta arvioidessani, sen liséksi, etta
Tukes on pahoitellut pitkia kasittelyaikoja, ottanut huomioon seuraavan.
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Saamani selvityksen mukaan Tukes kay saanndllisesti keskusteluja lupien
kasittelytilanteesta ja tarvittavista resursseista maa- ja
metsatalousministerion seka tyo- ja elinkeinoministerion kanssa. Tukesia
ohjaavat ministeriot ovat tietoisia lupakasittelyjen viiveistd. Olen samaa
mieltd selvityksessa todetun kanssa siitd, etta syyt pidemmille
vilvastymisille ovat moninaisia, eik& niiden ratkaisemiseksi ole 10ydettavissa
yhta ainutta keinoa. Lisaksi syyt liittyvat suurelta osin riittavien taloudellisten
resurssien varaamiseen. Tukes on pidempaan valmistellut hakemusten
kasittelyprosessin digitalisointia, mutta hankkeelle ei ole saatu riittavaa
lisdrahoitusta. Tukesissa kartoitetaan parhaillaan muita keinoja
lupakasittelyn nopeuttamiseksi. Korostan, etta
laillisuusvalvontakaytanndssa on edellytetty myds tydn organisointiin
littyvien uudistusten tekemista kasittelyaikojen lyhentamiseksi.

Tein tarkastuksen Turvallisuus- ja kemikaalivirasto Tukesiin 21.11.2024
(5989/2024 poytakirja julkaistu oikeusasiamiehen verkkosivuilla).
Tarkastuksella ilmeni vakava huoli siitd, ettéa Tukesilla on vaikeuksia
suoriutua lakisdateisista tehtavistaan tilanteessa, jossa voimavaroja
vahennetdén, mutta samanaikaisesti sille annetaan uusia vaativaa
erityisosaamista edellyttavia tehtavia erityisesti EU:n saantelyn perusteella.
Voimavarojen huomattava pienentyminen hidastaa asiointijarjestelmien
kehityshankkeita, pidentaa kasittelyaikoja ja lupajonoja seka uhkaa
vahentaéa neuvontaa.

Koska olen tuon tarkastuksen yhteydessa paattanyt ottaa asian
laillisuusvalvonnassani seurantaan, kantelu ei antanut minulle aihetta
enempaan.

Pahoittelen taman kanteluasian pitkaa kasittelyaikaa.
4 TOIMENPITEET

Saatan kohdassa 3.2.3 todetun kasitykseni menettelyn lainvastaisuudesta
Turvallisuus- ja kemikaaliviraston tietoon.

Muilta osin kantelu on jatetty tutkimatta (kohta 3.2.1) ja todettu
aiheettomaksi (kohta 3.2.2).

Tassa tarkoituksessa lahetan jaljennoksen paatoksestani Turvallisuus- ja
kemikaalivirastolle.

Paattksesta toimitetaan myos jaljennés maa- ja metsatalousministeriélle.
Pyydé&n maa- ja metsatalousministeri6ltd 31.3.2026 mennessa selvityksen
siitd, mihin ministerion toimenpiteisiin havaitut kasvinsuojeluaineiden
lupakasittelyn viivastykset antavat aihetta.



