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Statsradets skrivelse till riksdagen om kommissionens forslag till Europaparlamentets och
radets forordning om atgiirder for att stiirka unionens bioteknik- och biotillverkningssektorer,
sdrskilt inom hélso- och sjukvirden, samt om iindring av forordningarna (EG) 178/2002, (EG)
1394/2007, (EU) 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 och (EU) 2024/1938 (europeiska
bioteknikforordningen) och till Europaparlamentets och radets direktiv om éndring av
direktiven 2001/18/EG och 2010/53/EU vad giller utslippande av genetiskt modifierade
mikroorganismer pia marknaden och bearbetning av organ

I enlighet med 96 § 2 mom. i grundlagen 6versands till riksdagen kommissionens forslag av den
16 december 2025 till Europaparlamentets och radets férordning om atgirder for att stirka
unionens bioteknik- och biotillverkningssektorer, sdrskilt inom hilso- och sjukvarden, samt om
andring av forordningarna (EG) 178/2002, (EG) 1394/2007, (EU) 536/2014, (EU) 2019/6, (EU)
2024/795 och (EU) 2024/1938 (europeiska bioteknikforordningen) och till Europaparlamentets
och rédets direktiv om é&ndring av direktiven 2001/18/EG och 2010/53/EU vad giller
utslappande av genetiskt modifierade mikroorganismer pa marknaden och bearbetning av organ
samt en promemoria om forslagen.

Helsingforsden 19 februari 2026

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen

Specialsakkunnig Essi Suonvieri
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EUROPEISKA KOMMISSIONENS FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH
RADETS FORORDNING OM ATGARDER FOR ATT STARKA UNIONENS
BIOTEKNIK- OCH BIOTILLVERKNINGSSEKTORER, SARSKILT INOM HALSO-
OCH SJUKVARDEN, SAMT OM ANDRING AV FORORDNINGARNA (EG) 178/2002,
(EG) 1394/2007, (EU) 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 OCH (EU) 2024/1938
(EUROPEISKA BIOTEKNIKFORORDNINGEN), OCH EUROPEISKA
KOMMISSIONENS FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
DIREKTIV OM ANDRING AV DIREKTIVEN 2001/18/EG OCH 2010/53/EU VAD
GALLER UTSLAPPANDE AV GENETISKT MODIFIERADE MIKROORGANISMER PA
MARKNADEN OCH BEARBETNING AV ORGAN

1 Bakgrund

Den 16 december 2025 lade Europeiska kommissionen fram forslag till Europaparlamentets och
radets forordning om atgérder for att stdrka unionens bioteknik- och biotillverkningssektorer,
sarskilt inom hélso- och sjukvérden, samt om dndring av forordningarna (EG) 178/2002, (EG)
1394/2007, (EU) 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 och (EU) 2024/1938 (europeiska
bioteknikforordningen) (COM (2025) 1022 final), och till Europaparlamentets och radets
direktiv om dndring av direktiven 2001/18/EG och 2010/53/EU vad giller utslédppande av
genetiskt modifierade mikroorganismer pa marknaden och bearbetning av organ (COM (2025)
1031 final).

Kommissionens ordférande Ursula von der Leyen tog upp forslaget till bioteknikfoérordning i
de politiska prioriteringarna for 2024-2029. Kommissionen lade fram forslagen som en del av
ett atgirdspaket for att forbéttra EU-medborgarnas hélsa samtidigt som paketet ska sékerstélla
en langvarig hallbarhet och konkurrenskraft for hilso- och sjukvérden.

Kommissionens atgirdspaket innehéller ett forslag till bioteknikforordning, ett forslag till
direktiv om genetiskt modifierade mikroorganismer, ett forslag om forenkling av regleringen
av medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt the
Safe Hearts Plan, en kardiovaskuldr hélsoplan. Syftet med atgérderna ar att stirka EU:s
biotekniksektor, bidra till en snabbare utveckling av nya innovativa behandlingar av patienter
och gora reglerna om utveckling av medicintekniska produkter enklare och effektivare for
foretag i EU samtidigt som atgdrderna ska sédkerstdlla en hog patientsékerhetsniva. Utdver
forslaget till en hédlsofokuserad bioteknikférordning ska kommissionen i syfte att sikerstélla en
konkurrenskraftig inre marknad inom alla biotekniksektorer under 2026 légga fram ett annat
forordningsforslag som fokuserar pé ett mer omfattande biotekniskt ekosystem.

Forslaget till direktiv om genetiskt modifierade mikroorganismer kompletterar forslaget till
bioteknikforordning och har ett ndra samband med dess mal. Dérfor behandlas bada forslagen i
en och samma U-skrivelse. Till riksdagen Oversédnds separata skrivelser om forslaget till
forenkling av lagstiftningen om medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och om the Save Hearts Plan.

For utarbetandet av forslaget till bioteknikforordning och direktiv om genetiskt modifierade
mikroorganismer holls breda samrad med berdrda parter. Samraden omfattade begéranden om
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yttrande mellan den 14 maj och den 11 juni 2025 och ett offentligt samrad mellan den 4 augusti
och den 19 november 2025. Dessutom holl kommissionen riktade samrad, bland annat 1
anslutning till en extern studie. Information om studien gavs i kommissionens meddelande
Bygga framtiden med naturen: frdmja bioteknik och biotillverkning i EU.

Behandlingen av forslagen i radets arbetsgrupp for mediciner och medicintekniska produkter
inleddes under Cyperns ordfoérandeskap. Ordféranden har som mal att ge en rapport om
framstegen i fraga om forslagen pa hilso- och sjukvérdsrddets mote den 16 juni.

2 Forslagens syfte

I motiveringspromemorian om forordningsforslaget och meddelandet om forslaget har
kommissionen bedomt malen for forslaget till bioteknikforordning och behovet av reglering.
Enligt kommissionen &r bioteknikindustrin en av de snabbast vixande industrierna i EU. For
ndrvarande star den for mer dn 900 000 arbetstillfdllen, av vilka 75 procent finns inom hélso-
och sjukvarden. Biotekniken stér for ndrmare 40 miljarder euro av Europas ekonomi.

Enligt kommissionens beddmning ligger EU jamfort med andra globala regioner dndé efter
inom omvandlingen av vetenskaper och innovationer av varldsklass till kommersiellt [insamma
produkter och framfor allt inom en omfattande tillverkning av sddana produkter. Enligt
kommissionen har EU strukturella hinder for en klinisk utveckling, reglering och tillverkning
och darfor beslutar unionens uppstartsbolag for ofta att investera och sldppa ut produkter pa
marknaden i andra lénder 4n i EU. Detta géller framfor allt medicinsk bioteknik, dér det ibland
ar svart for lagstiftningsramar att f6lja med i den vetenskapliga utvecklingens takt.

Det allmidnna malet for forslaget till bioteknikforordning dr att forbéttra den inre marknadens
funktion genom att skapa ramar for att starka konkurrenskraften inom medicinsk bioteknik samt
att skapa forutsattningar for utveckling och utsldppande av biotekniska innovationer, produkter
och tjénster pad marknaden i rétt tid samtidigt som forordningen ska sékerstélla hoga standarder
for skydd av ménniskors hilsa, djurhélsa, patient- och konsumentsikerhet, miljo, etik, kvalitet,
livsmedels- och fodersidkerhet samt biosékerhet.

Syftet med forslaget ar att uppmuntra foretag att bedriva forskning och produktion i Europa, att
paskynda beviljandet av tillstand till kliniska studier och att bidra till en snabbare utveckling av
nya behandlingar av toppkvalitet med hjilp av artificiell intelligens, data och regulatoriska
sandlddor. Malet for forordningen é&r i sista hand att bygga en vérldsledande bioteknikindustri
inom hilso- och sjukvarden samt livsmedelssektorn, en industri som betjénar europeiska
patienter och konsumenter.

Syftet med direktivforslaget &r att utveckla regelverket om genetiskt modifierade
mikroorganismer med beaktande av att tidsperioden och kostnaderna for utveckling av sidana
mikroorganismer &r betydligt ldgre &n for andra genetiskt modifierade organismer, till exempel
genetiskt modifierade vixter. Enligt kommissionen &r det nodvéndigt for att gora reglerna om
genetiskt modifierade mikroorganismer lampliga for deras andamal. Detta kravs for att frigora
innovationspotential till genetiskt modifierade mikroorganismer och for att gora EU-marknaden
mer attraktiv sé att utvecklingen, produktionen och handeln med sddana mikroorganismer kan
bevaras. Dessutom dr maélet for direktivforslaget att fornya forutséittningarna f{or
organtransplantationsverksamheten.

Forslagen dr en del av kommissionens strategi for bioteknik och av de relevanta instrumenten
for att stdrka unionens biotekniska ekosystem, for att gora forfarandena smidigare och for att



forbéttra den europeiska konkurrenskraften inom biovetenskaper och identifiering av
biotekniken som en strategiskt kritisk teknik som dverskrider sektorgrénserna.

3 Forslagens huvudsakliga innehall
3.1 Forslaget till bioteknikforordning

Forordningsforslaget har ett brett tillimpningsomréde. Forordningen ska tillimpas pé
innovationer och produkter inom medicinsk bioteknik samt pa ekosystem for innovationer och
produkter under deras hela livscykel, inbegripet relaterad forskning, finansiering, utveckling,
innovation, testning, validering, tillverkning, utslippande pa marknaden och
anvéndningsétgérder.

Enligt forslaget avses med bioteknik tillimpning av vetenskap och teknik pa levande organismer
samt delar, produkter och modeller av levande organismer for att fordndra levande eller icke
levande material i syfte att producera kunskap, varor och tjdnster. Med medicinsk bioteknik
avses 1 sin tur tillimpning av bioteknik for frimjande eller skydd av ménniskors hélsa eller
aterstéllande samt biotekniska tillimpningar som handlar om djurhélsa, véixthélsa, sidkerhet i
livsmedel till de delar dessa omraden direkt eller indirekt frimjar skyddet av ménniskors hélsa.

I kapitel Mal, tillimpningsomréade och definitioner (artiklarna 1-2)

Det allménna malet for forordningsforslaget &r att forbdttra den inre marknadens funktion
genom att skapa ramar for att stirka konkurrenskraften inom medicinsk bioteknik samt att skapa
forutséttningar for utveckling och utsldppande av biotekniska innovationer, produkter och
tjdnster pa marknaden i rétt tid samtidigt som forordningen ska sékerstélla hoga standarder for
skydd av ménniskors hilsa, djurhélsa, patient- och konsumentsdkerhet, miljo, etik, kvalitet,
livsmedels- och fodersdkerhet samt biosdkerhet. Kapitalet preciserar tillimpningsomradet for
forordningen och faststiller definitionerna av de centrala begrepp som anvinds i forslaget, bland
annat bioteknik, medicinsk bioteknik, bioteknisk produkt, tjinst for bioteknik och
biotillverkning.

IT kapitel Medicinsk bioteknik och biotillverkning i unionen (artiklarna 3-21)

Kapitlet faststiller begrepp av strategiska projekt for medicinsk bioteknik och strategiska
projekt for medicinsk bioteknik med betydande inverkan och inréttar ramar for erkdnnandet av
och stodet for sddana projekt i syfte att stirka EU:s industriella biotillverkningskapacitet och
virdekedjor. Strategiska projekt bor mobilisera och koncentrera &tgirder pd unionsniva och
medlemsstatsnivd, inbegripet offentliga och privata investeringar, samt paskynda
tillstandsatgéarder och andra atgirder for att forbéttra den europeiska konkurrenskraften och
resiliensen inom bioteknik. For att ett starkt ekosystem for bioteknik i EU ska kunna byggas
fraimjas samarbete mellan projekt, ndtverk och kluster. Dessa atgérder ska bygga pa en strategisk
kartldggning av ekosystemet for bioteknik i unionen i syfte att identifiera kapacitet, brister,
beroende och investeringsbehov. Kartldggningen ska styra prioriteringen av strategiska projekt.

Medlemsstaterna ska bevilja strategiska projekt for medicinsk bioteknik status som har den
storsta internationella betydelsen, om en sddan status foreskrivs i nationell lagstiftning, och
sdkerstilla att de befogade tillstindsforfarandena, inklusive miljobedomningar och
omradesplanering, behandlas s& fort som mojligt enligt unionens lagstiftning och nationell
lagstiftning och att de paskyndade forfaranden som faststills i unionens tillimpliga lagstiftning
och i tillimplig nationell lagstiftning tillimpas pa tillstdndsforfarandena.
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Genom Kkapitlet inriéttas ett stodnétverk for bioteknik i EU, ett ndtverk som bestér av nationella
och regionala antenner. Nitverket ska stddja bioteknikprojekt och bioteknikinnovatorer i
navigeringen av lagstadgade fOrfarandealternativ inom medicinsk bioteknik, identifiera
mdjligheter till finansiering, skalning och nitverkande samt utnyttja och komplettera insatser
fran befintliga nationella och europeiska nitverk for att stddja smé och medelstora foretag,
uppstartsforetag och innovatorer.

Genom kapitlet inrdttas dven en styrgrupp for medicinsk bioteknik i Europa, en grupp som
bestar av foretrddare for varje medlemsstat och for kommissionen. Gruppens uppgift ska bland
annat vara att underldtta kommunikationen mellan medlemsstaterna, kommissionen och olika
berdrda parter i syfte att sdkerstélla att bioteknikprojekt identifieras och stodinsatser genomfors
pa ett effektivt sétt.

I1I kapitel Tillgang till finansiering (artiklarna 22-26)

Genom kapitlet inrdttas ett investeringspilotprojekt for medicinsk bioteknik i EU i samarbete
med Europeiska investeringsbanksgruppen och andra berdrda parter. Pilotprojektet samlar
kapitalinstrument och riskbaserad skuld, vilka 4r anpassade till bioteknikspecifika riskprofiler,
isyfte att fa in privata investeringar for sektorn. Kommissionen ska erkédnna projekt som framjar
EU:s kapitalinsatspilotprojekt i ett sent skede som strategiska projekt for medicinsk bioteknik
med betydande inverkan. Foretag, projekt och initiativ som omfattas av tillimpningsomradet
for forordningen ska kunna beviljas finansiellt stod av unionen och medlemsstaterna enligt
tillimpliga regler om statligt stod.

IV kapitel Forliéingning av giltigheten for tilliggsskyddet (artikel 27)

Kapitlet foreslar att tilldggsskyddet for vissa ldkemedel som har utvecklats med innovativ teknik
och for likemedel for avancerad terapi ska forlangas med tolv manader. Syftet med forslaget ar
att ge incitament till utveckling med innovativ bioteknik av produkter som ger patienter
terapeutiska fordelar. Incitamentet ska dven stddja en klinisk utveckling och tillverkning av
sddana produkter i unionen.

V kapitel Forbiittring av konkurrenskraften hos biosimilarer (artiklarna 28-30)

Kapitalet ska faststélla att Europeiska lakemedelsmyndigheten ska dra upp riktlinjer for att
underldtta godkdnnandet av biosimilarpreparat. Kapitlet omfattar dven atgirder for att stodja
strategiska projekt for medicinsk bioteknik med fokus pa biosimildra forsknings-, utvecklings-
, tillverknings- och forséljningstillstdnd och for att frimja internationellt samarbete mellan
branschaktorer och bioteknikkluster med iakttagande av tillimpliga konkurrensregler.

VI kapitel Artificiell intelligens och data som méjliggor bioteknik (artiklarna 31-33)

Kapitlet &r forenligt med den inforda prioriteringen av Al i Al-strategin och ger incitament till
att tilldgna sig och inkludera Al i atgérder som stdder biotekniken i syfte att frimja innovation,
effektivitet och tekniskt oberoende inom bioteknik och biotillverkning. Europeiska
lakemedelsmyndigheten ska utarbeta anvisningar om inférande och anvdndning av Al under
hela livscykeln for utvecklingen av ldkemedel, sdsom en klinisk prévning. Dessutom ska
Europeiska ldkemedelsmyndigheten utarbeta anvisningar om inférande och anvéndning av Al
vid tillstindsforfarandena for likemedel. Tillforlitliga Al-testmiljder och acceleratorer for
datakvalitet ska kunna kategoriseras som strategiska projekt for medicinsk bioteknik med
betydande inverkan, som projekt som framjar en siker bioteknik som Al mojliggor.



VII kapitel Regleringsinstrument for nya medicinskt biotekniska produkter (artiklarna 34—
40)

Kapitlet foreslar en flexibel, samarbetsbaserad och forutseende strategi for att reglera nya
medicinskt biotekniska produkter genom att stirka och komplettera unionens nuvarande
lagstiftningsmekanismer for att ge yttranden, rekommendationer eller bindande beslut om
rattslig status for enskilda produkter. Kapitlet faststidller ett unionsomfattande,
branschovergripande datalager for réttslig status, ett lager dit befogade yttranden,
rekommendationer, beslut och instruktioner samlas. Datalagret frimjar 6ppenhet, konsekvens
och dmsesidigt larande i unionens och medlemsstaternas samtliga myndigheter.

Genom kapitlet inréttas en framsynt panel, som har till uppgift att ge kommissionen rad och
fora en strukturerad Gvergripande och branschéverskridande dialog om framtida vetenskaplig
och teknisk utveckling. Dessutom ska kapitlet innehalla bestimmelser om inrdttande av en
regulatorisk sandlada i unionen for nya typer att medicinskt biotekniska produkter som inte
omfattas av tillimpningsomradet for andra regulatoriska sandlador.

VIII kapitel Bioforsvar och forebyggande av missbruk av bioteknik (artiklarna 41-55)

Kapitlet faststiller ramar for forebyggande av missbruk av biotekniska produkter som inger
betdnkligheter. Det innehaller bestimmelser om gallring, rapportering och spéarning av
misstinkta affarstransaktioner med biotekniska produkter som inger betdnkligheter samt om
genomforandemekanismer som sékerstéller 6verensstimmelsen med kraven.

Kapitlet faststiller sérskilda villkor enligt vilka kommissionen erkénner projekt som rér EU:s
bioforsvarskapacitet som strategiska projekt for medicinsk bioteknik med betydande inverkan,
projekt som sirskilt kan beaktas vid finansiering enligt unionens grundliggande rittsakter.

IX kapitel Andring av forordningarna (EG) 178/2002, (EG) 1394/2007, (EU) 536/2014, (EU)
2019/6, (EU) 2024/795 och (EU) 2024/1938 (artiklarna 56—61)

Kapitlet foreslar éndringar av EU:s lagstiftningsramar for hélsa samt livsmedels- och
fodersédkerhet. Syftet med dndringarna ar att férenkla forfarandena och péaskynda intradet pa
marknaden, och dessa dr nddvidndiga for att genom att inrdtta innovationsfrimjande
lagstiftningsramar sékerstédlla effektiviteten i de materiella bestimmelser som faststills i
forslaget.

Foljande EU-réttsakter ska dndras genom forordningsforslaget:

- Europaparlamentets och radets forordning (EU) 536/2014 om kliniska provningar av
humanlékemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG
(prévningsforordningen),

- Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1394/2007 om ldkemedel for
avancerad terapi och om dndring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr
726/2004 (ATMP-férordningen),

- Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/1938 om kvalitets- och
sdkerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvindning p&d ménniska
och om upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (SoHO-férordningen),



- Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska
ladkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/82/EG (férordningen om
veterindrmedicinska likemedel),

- Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 om allménna principer och
krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssékerhet (den
allmdnna livsmedelslagstifiningen),

- Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/795 om inrdttande av den
europeiska plattformen for strategisk teknik (STEP), och om é&ndring av direktiv
2003/87/EG och forordningarna (EU) 2021/1058, (EU) 2021/1056, (EU) 2021/1057,
(EU) nr 1303/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) 2021/1060, (EU) 2021/523, (EU)
2021/695, (EU) 2021/697 och (EU) 2021/241 (STEP-forordningen).

Andring av forordning (EG) 178/2002 (den allmdnna livsmedelslagstifiningen)

[ forslaget foreslés dndringar av forordnmg (EG) 178/2002 om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning i syfte att gora riskbeddmningsprocesserna pa Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet smidigare.

De viktigaste dndringarna ar foljande: (i) Radgivning som tillhandahalls fore inlimnande av
ansOkan utokas sa att den omfattar vetenskapliga fragor, och slds samman med radgivningen
om reformen till ett enda enhetligt forfarande for att forenkla ansdkningsforfarandena. (ii)
Forseningen av forfarandet till f6ljd av underlatenhet att folja kraven pa anmélan om prévning
fore inlimnandet forkortas fran sex manader till tre manader i syfte att forkorta tiden for intrade
pa marknaden. (iii) Personalen pa Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet kan vara
ordforande och vice ordférande for vetenskapliga kommitténs paneler sa att effektiviteten och
sammanhallningen mellan olika paneler kan forbéttras. (iv) Det finns mojlighet att inrétta
regulatoriska sandlador.

Andring av forordning (EG) 1394/2007 (ATMP-forordningen)

For att tillgangen till likemedel som bestar av eller innehéller genetiskt modifierade organismer
och ér avsedda for avancerad terapi ska kunna péskyndas, foreslar kommissionen sérskilda
bestimmelser i syfte att underlétta kliniska provningar av sddana likemedel.

Enligt forslaget ska en riskbaserad utgadngspunkt tillimpas vid bedomning av risker med
avsiktlig utséttning av vissa lakemedel som bestar av genetiskt modifierade organismer i miljon
och som dr avsedda for avancerad forskningsterapi. Enligt kommissionen ar egenskapen och
produktutformningen av vissa ldkemedel for avancerad forskningsterapi sddana att riskerna med
avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon i praktiken &r uteslutna eller
obetydliga for ménniskors hilsa och miljon.

Kommissionen foreslar en dndring av forordning (EG) 1394/2007 sé att, nér risker med avsiktlig
utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon utdvas enligt forordning (EU) 536/2014
Overvakas, befrias finansidrerna fran skyldigheten att géra en beddmning av miljorisker med
vissa tydligt avgrinsade grupper av ldkemedel som bestir av eller innehaller genetiskt
modifierade organismer och &r avsedda for avancerad forskningsterapi samt som inte orsakar
nagra risker eller endast orsakar obetydliga risker for ménniskors hélsa och miljon. I samband
med ans6kan om klinisk provning ska dock sponsorerna av provnmgen visa upp en redogorelse
som forklarar varfor likemedlen for avancerad terapi ingar i en eller flera sérskilda
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lakemedelsgrupper som inte orsakar nagra risker eller endast orsakar obetydliga risker for
maénniskors hélsa och miljon. Den kommitté som enligt artikel 148 i forordning (EG) 726/2004
behandlar humanldkemedel ska granska redogoérelsen. Med anledning av en riskbaserad
utgdngspunkt foreslar kommissionen dven att kategorierna av ovannidmnda ldkemedel ska
befrias fran de krav for tillverkning och import av genetiskt modifierade organismer som
faststélls i forordning (EU) 536/2014.

Andring av forordning (EU) 536/2014 (prévningsforordningen)

Syftet med kommissionens forslag ar att forkorta tidsfristerna for godkdnnande av kliniska
lakemedelsprovningar, oka det gransdverskridande samarbetet och effektivisera regleringen.
Tiderna for granskning av multinationella kliniska ldkemedelsprovningar ska forkortas frén 106
dagar till 75 dagar, vilket inkluderar validering och etisk granskning. I situationer dir
kompletterande information inte begérs in frdn sponsorn, forkortas granskningstiden for
ursprungliga ansokningar om tillstdnd for klinisk provning fran 75 dagar till 47 dagar rdknat
fran dagen for inlimnande av ansokan till dagen for fattande av beslut. Perioden med ytterligare
50 dagar for provningar av provningslikemedel for avancerad terapi ska slopas. Tiden for
beddmning av en visentlig dndring rérande en klinisk provning forkortas frén 96 dagar till 47
dagar. Dessutom mojliggdrs en samtidig behandling av ansdkningar rorande vésentliga
andringar. I situationer diar kompletterande information inte begérs in fran sponsorn forkortas
tidsfristen for bedomning av en vésentlig dndring fran 64 dagar till 33 dagar rdknat frén dagen
for inlamnande av ansdkan till dagen for fattande av beslut.

Den rapporterande medlemsstatens roll ska stirkas for att den rapporterande medlemsstaten ska
kunna leda en vetenskaplig, etisk och rittslig bedomning av ansokningar baserat pa
medlemsstaternas Omsesidiga fortroende och for att andra ska kunna stédja sig pad den
rapporterande medlemsstatens beddmning. Informationsutbytet mellan sponsorer och
medlemsstater ska  forbdttras medan bedomningarna  gors.  Forenklingen av
laginterventionsprovningar ska stddjas genom att det inférs en ny definition av
minimiinterventionsprovning.

Enligt forslaget ar det framdver mojligt att anvinda huvuddokumentation vid prévning av
provningsldkemedel i samband med kliniska provningar. De uppgifter som har ldmnats i
huvuddokumentationen utgér underlag for provning av provningsldkemedel, dven vid nya
kliniska provningar. Sponsorn for provningen av ett likemedel kan begéra att
huvuddokumentationen om provningslikemedlet sammanstélls i samband med sédndningen av
ansokan om den kliniska prévningen. Da ar den rapporterande medlemsstaten i frdga om den
kliniska prévningen forvarare av dokumentationen och ska granska huvuddokumentationen.
Den rapporterande medlemsstaten och de berorda medlemsstaterna ska anvénda
huvuddokumentationen om provningsldkemedlet nér de bedomer den kliniska provningen av
lakemedlet baserad pa huvuddokumentationen.

Kommissionen foreslér att harmoniserade EU-mallar infors {or kliniska likemedelsprovningar.
Forslaget ska faststélla en bedomningsprocess for kombinationsprovningar som omfattar en
klinisk provning av ldkemedel i kombination med en klinisk prévning av en medicinteknisk
produkt eller en prestandastudie av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik. Forslaget
innehaller dven bestdimmelser om ett paskyndat och forenklat forfarande for multinationella
kliniska ldkemedelsprovningar i nddsituationer som riskerar folkhdlsan. Forslagen frdmjar
inforande av Al-system och digitalisering vid kliniska likemedelsprovningar och inrittar
regulatoriska sandlador for kliniska ldkemedelsprovningar for att testa innovativa strategier.



I enlighet med kraven ska den réttsliga grunden for behandling av personuppgifter vid kliniska
provningar harmoniseras med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av saddana wuppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning). Behandling av personuppgifter enligt provningsférordningen ska f6lja
kraven i den allminna dataskyddsforordningen och i dataskyddsforordningen for unionens
institutioner. Forslaget ska precisera Europeiska likemedelsmyndighetens och kommissionens
ratt att behandla personuppgifter for att kunna utféra de uppgifter som avses i
provningsforordningen. Artikel 93 i provningsforordningen ska dndras sa att artikeln innehaller
bestimmelser om ritten for sponsorer och forskare att behandla personuppgifter enligt
dataskyddsforordningen. Dessutom ska artikeln faststdlla de andamal for vilka personuppgifter
far behandlas vid ldkemedelsprovningar. Artikel 93 har tidigare hénvisat till
dataskyddsdirektivet 95/46/EG.

Kommissionen foreslar dven dndringar av bilaga I till provningsforordningen i syfte att
sikerstilla att bilagan stimmer 6verens med de foreslagna dndringarna av forordning (EG)
1394/2007 vad géller kategorier av vissa ldkemedel som innehéller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer och &r avsedda for avancerad forskningsterapi.

Andring av forordning (EU) 2019/6 (forordningen om veterinirmedicinska likemedel)

Kommissionen foreslér att bedomningen av hilso- och miljdinverkan av veterindrmedicinska
lakemedel som innehaller genetiskt modifierade organismer uteslutande ska géras inom ramen
for den miljoriskbedomning som avses i forordning (EU) 2019/6. Det innebér att det
bedémningsbehov som foranleds av unionens lagstiftning om genetiskt omvandlade organismer
uteblir och de skyldigheter som faststélls i forordning 2019/6 stérks. I forslaget fortydligas dven
den omsténdighet att administreringen av veterindrmedicinska likemedel inte leder till att
unionens lagstiftning om genetiskt modifierade organismer tillimpas pa hanterade djur eller pa
animaliska produkter. Dessutom ska kommissionen ges ritt att anpassa de tekniska krav som
faststélls i bilaga II till férordning 2019/6 enligt vetenskaplig och teknisk utveckling.

Forslaget utokar tillimpningsomradet for forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel s&
att det dven omfattar veterindrmedicinska likemedel som bestar av eller innehaller genetiskt
modifierade organismer. Andringarna fortydligar dven den réttsliga statusen for djur som har
hanterats med genetiskt modifierade organismer. For forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel foreslas dndringar som gor att bedomningen av genetiskt modifierade organismer blir
en mer fast del av kliniska provningar och av bedémningen av ansokningar om
forsaljningstillstdnd. Andringarna delegerar befogenheter frén nationella myndigheter enligt
genteknikdirektivet till veterindrmedicinska myndigheter, men mdjliggér dnda konsultation
med genteknikmyndigheterna.

Forslaget faststéller att veterindrmedicinska ldkemedel som har utvecklats med biotekniska
metoder i syfte att diagnostisera, behandla och forebygga zoonoser har rétt till tilliggsskydd
under en period pa ett ar. Dessutom gor forslaget att det 4r mgjligt att inrdtta regulatoriska
sandlador for innovationer som ror djurhélsa.

Andring av forordning (EU) 2024/795 (STEP-forordningen)

Forslaget édndrar forordning (EU) 2024/795 for att faststdlla att strategiska projekt for medicinsk
bioteknik anses frimja mélen i artikel 2.1 a iii eller i artikel 2.1 b i STEP-f6rordningen.



Andring av forordning (EU) 2024/1938 (SoHO-forordningen)

Nir det giller SOHO-f6rordningen foreslar kommissionen att det ska vara mojligt att inrétta
regulatoriska sandlddor for material som omfattas av tillimpningsomradet for forordningen.
Dessutom ges kommissionen rétt att anta genomforandeakter om tidsfrister inom vilka de
behoriga myndigheterna ska ge svar pd den réttsliga statusen for ett visst material, en viss
produkt eller en viss aktivitet. Nar det géller SOHO é&r det bra att beakta att forordningen &nnu
inte tillimpas och att utarbetandet av nationella bestimmelser som kompletterar forordningen
fortfarande pagar.

Regulatoriska sandlddor

Forordningsforslaget gor det mojligt att inrétta regulatoriska sandlador for kliniska provningar
av ldkemedel samt for veterindrmedicinska ldkemedel, vissa livsmedel, foder,
livsmedelskontaktmaterial (exklusive atervunnen plast) och humanbiologiskt material.
Dessutom inréttas en regulatorisk sandlada i unionen for nya typer av medicinskt biotekniska
produkter som inte omfattas av tillimpningsomradet for andra regulatoriska sandlador.
Regulatoriska sandladdor ska erbjuda kontrollerade och flexibla miljoer for forskning och
bedémning av innovativ teknik och innovativa produkter, vilket medfér utmaningar for den
nuvarande lagstiftningen om hélso- och sjukvarden samt livsmedelssektorn.

Enligt forslaget ska medlemsstaterna 6vervaka och kontrollera verksamheten i de regulatoriska
sandlddor som de har inréttat. Medlemsstaterna ska dvervaka att de regulatoriska sandlddorna
foljer kraven for sandladornas verksamhet samt de risker som sandlddornas verksamhet kan
orsaka folkhilsan, djurhilsan, djurskyddet, vaxtskyddet eller miljon.

3.2 Forslaget till direktiv om utslippande av genetiskt modifierade mikroorganismer pa
marknaden och om bearbetning av organ

Andring av direktiv 2001/18/EG (genetiskt modifierade mikroorganismer)

Genom direktivet infors sérskilda bestimmelser i del C i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/18/EG om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om
upphévande av radets direktiv 90/220/EEG. Syftet med de nya sérskilda bestimmelserna &r att
uppritta ett effektivare och enklare regelverk som é&r anpassat for genetiskt modifierade
mikroorganismer samtidigt som bestdmmelserna bevarar den hoga sédkerhetsnivan f{or
ménniskors hélsa och for miljon.

De foreslagna bestaimmelserna ror riskbedomningen, giltigheten av tillstdndet till utsldppande
pd marknaden och de identifieringsmetoder som é&r tillimpliga pd genetiskt modifierade
mikroorganismer. Néir det géller en anpassad riskbeddmning faststdlls det att kraven pé
uppgifter i bilaga III till direktiv 2001/18/EG kan dndras genom en delegerad akt i syfte att
anpassa dem efter sdrdragen hos genetiskt modifierade mikroorganismer med iakttagande av de
allménna principerna for miljériskbedomning i bilaga II till direktiv 2001/18/EG.

Nér hénsyn tas till att produktionscyklerna i frdga om genetiskt modifierade mikroorganismer
ar mycket korta och den nya generationens genetiskt modifierade mikroorganismer utvecklas
pa kort tid och dessa nya produkter bygger pé tidigare erfarenheter, medfor begransningen av
giltighetstiden for tillstdnd som avses i direktiv 2001/18/EG en bdrda for aktoérer och behoriga
nationella myndigheter och samtidigt endast anger ett begrénsat virde for dessa produkters
sikerhet, nir hinsyn tas till den korta livslingden pa produkterna. Direktiv 2001/18/EG
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innehéller redan bestimmelser om &tgirder for att sdkerstélla att den som gor anmélan lamnar
alla nya uppgifter om érendet, och bestimmelser om skyddsétgidrder om nya risker observeras.

Dirfor foreslar kommissionen att de tillstind som beviljas for att pa marknaden sléppa ut
genetiskt modifierade mikroorganismer som avses i direktiv 2001/18/EG géller under en
obegrénsad tid. De atgirder som krévs for att skydda ménniskors hélsa och miljon ska fortsétta
att genomforas varje gang de beviljade tillstdinden inte lingre uppfyller de sékerhetskrav som
faststélls i direktivet.

Enligt forslaget anpassas dessutom de detaljerade reglerna om iakttagande av de krav som ror
identifieringsmetoder i situationer didr det inte dr mojligt att ldgga fram en metod for att
observera och identifiera genetiskt modifierade mikroorganismer och for att faststélla méngden
sddana organismer.

Forslaget ska dven infora en definition av genetiskt modifierad ldgriskmikroorganism och
upprétta en ram for ett forenklat tillstindsforfarande i friga om sddana organismer. Genom
delegerade akter kan kommissionen komplettera grunderna for definitionen och anpassa kraven
pa uppgifter for riskbedomning i bilaga III samt vissa omstédndigheter som ror forfaranden.
Dessutom ska forslaget anpassa kravet pd miljoovervakning efter utslippandet av genetiskt
modifierade lagriskmikroorganismer pd marknaden. Kravet ska ge anmélaren mojlighet att pa
vissa villkor foresla att miljodvervakningen inte utfors efter utsldppandet pa marknaden.

Andring av direktiv 2010/53/EU (bearbetning av organ)

Kommissionen foreslar en dndring av tillimpningsomradet for Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/45/EU om kvalitets- och sékerhetsnormer for ménskliga organ avsedda for
transplantation si att tillimpningsomradet uttryckligen férses med bearbetning utéver donation,
kontroll, karakterisering, tillvaratagande, transport och transplantation och det fortydligas att
direktivet, da organ anvinds i forskningssyften, &r tillimpligt endast om organen &r avsedda for
transplantation i mianniskokroppen.

Dessutom foreslar kommissionen att definitionen av transplantation anpassas sd att den
motsvarar den process genom vilken man avser att aterstélla en viss funktion i ménniskokroppen
genom Gverforing av ett organ till en mottagare, och att det infors en ny definition av
bearbetning som omfattar atgirder for bearbetning av organ, inklusive forvaring, kemoterapi
och operation som utfors for att uppréatthalla organets funktion eller for att forbéttra funktionen
fore transplantation.

Kommissionen foreslar en ny artikel om ett system for bearbetning av organ, artikel 6 a. Artikeln
kréver att transplantationscentrum behover forhandstillstand av den behériga myndigheten fore
transplantation av bearbetade organ till mottagare, och &ldgger transplantationscentrum att gora
en beddmning av forhéllandet mellan fordelar och risker med bearbetningen. Dessutom
innehéller artikeln bestimmelser om att ett transplantationscentrum ska ligga fram ett forslag
till plan for 6vervakning av kliniska resultat och lata den behdriga myndigheten godkénna
planen, om de vetenskapliga bevis och de kliniska uppgifter som ér tillgédngliga fér bedomning
av fordelar och risker inte &r tillrickliga eller om en betydande risk observeras i bedémningen.

Den nya artikeln kréver att, om bearbetningen sker med ett ldkemedel, en medicinteknisk
produkt eller en preparat bestdende av humanmaterial, ska de behdriga myndigheterna
kontrollera att preparatet har beviljats tillstdnd och att det &r certifierat i enlighet med unionens
bestimmelser som giller drendet (Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG,
Europaparlamentets och radets forordning (EG) 726/200414, Europaparlamentets och radets
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forordning (EU) 2017/745 och Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2024/1938 samt
samarbeta med de myndigheter som har utsetts pd grundval av réittsakterna. Dessutom kraver
den nya artikeln att kommissionen offentliggér en forteckning Over tillatna atgédrder for
bearbetning av organ.

Kommissionen foreslér &ven en éndring av del B 1 bilagan till direktivet s att delen forses med
bearbetning som en atgird som tillimpas pa organet for att forbattra organets funktionsformaga
och som kan paverka organets kvalitet och sikerhets.

33 Delegering av befogenheter till kommissionen

I forslaget till bioteknikforordning foresldr kommissionen att kommissionen ges befogenhet i
enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget) att
anta delegerade akter som ror biotekniska produkter som inger betinkligheter (artikel 43.2),
definition av vdavnadsteknisk produkt (artikel 2.6 i ATMP-férordningen), paskyndat forfarande
for godkdnnande av multinationella kliniska provningar i nddsituationer som riskerar folkhilsan
(artikel 14b punkt 5 i provningsforordningen), kombinationsprovningar (artikel 14c punkt 9 i
provningsforordningen), distribution av provningslikemedel (artikel 63a punkt 1 och artikel
78.9 i provningsforordningen) och dndring av bilaga I1 till férordningen om veterindrmedicinska
lakemedel (artikel 146 i férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel).

Dessutom foreslar kommissionen i forslaget till bioteknikforordning att kommissionen ges
befogenhet enligt artikel 291 i EUF-fordraget att anta genomforandeakter som ror strategiska
projekt for medicinsk bioteknik med betydande inverkan (artikel 4.2, 10.2 och 10.4),
kompetenscentrum for avancerade behandlingar (artikel 6.3), acceleratorer for kvaliteten pa
kunskapen i bioteknik (artikel 33.8), en framsynt panel for utvecklande hélsoinnovationer
(artikel 37.6), regulatoriska sandlador fér medicinskt biotekniska innovativa produkter (artikel
40.4 och 40.12), regulatoriska sandlddor for livsmedel (artikel 49a punkt 9 och 11 i
livsmedelslagstiftningen), paskyndat forfarande for godkdnnande av multinationella kliniska
provningar 1 nodsituationer som riskerar folkhélsan (artikel 14b punkt 3 i
provningsforordningen), harmoniserade modeller for provning av likemedel (artikel 25 punkt
Ic i provningsforordningen), huvuddokumentation om ldkemedelsprovningar (artikel 27c i
provningsforordningen), regulatoriska sandlador for kliniska prévningar (artikel 27d punkt 7
och 8 i provningsforordningen), dndring av tillstind att sélja veterinirmedicinska likemedel
(artikel 61.2 i forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel), regulatoriska sandlador for
veterindrmedicinska likemedel (artikel 136a punkt 3, 5, 8, 9 och 11 i forordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel) och tidsfrister for rittslig stillning for material, produkter eller
aktiviteter enligt SoHO-forordningen (artikel 13 punkt 3a och artikel 69.2 i SoHO-
forordningen).

Enligt forslaget till direktiv om utslédppande av genetiskt modifierade mikroorganismer pé
marknaden och om bearbetning av organ foresldr kommissionen att kommissionen ges
befogenhet i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget att anta delegerade akter som ror kriterier
for genetiskt modifierade lagriskmikroorganismer (artikel 24e punkt 3 i direktiv 2001/18/EQG).
Dessutom foresléar kommissionen att kommissionen ges befogenhet i enlighet med artikel 291 i
EUF-fordraget att anta delegerade akter som ror krav for analysmetodens prestanda (artikel 24d
punkt 1 och artikel 24g punkt 1 i direktiv 2001/18/EG), anmélningsforfarande (artikel 24g punkt
1 1 direktiv 2001/18/EG) och godkénnande av transplantationer (artikel 6a punkt 12 i direktiv
2010/53/EU).
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Statsradet anser att de foreslagna delegeringarna av befogenhet till kommissionen att anta
delegerade akter och genomforandeakter &r omfattande och kraver en noggrannare utvirdering
i den fortsatta behandlingen av forslaget.

4 Forslagens rittsliga grunder och forhallande till subsidiaritets- och
proportionalitetsprinciperna

4.1 Riittsliga grunder

De rittsliga grunderna for forslaget till bioteknikforordning ar artikel 114, artikel 168.4 och
artikel 173.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget). De réttsliga
grunderna for forslaget till direktiv om genetiskt modifierade mikroorganismer é&r artikel 114
och artikel 168.4 i EUF-fordraget.

Enligt artikel 114 i EUF-fordraget ska Europaparlamentet och radet i enlighet med det ordinarie
lagstiftningsforfarandet besluta om étgérder for tillndrmning av lagstiftning i medlemsstaterna
som syftar till att upprétta den inre marknaden och fa den att fungera samt sékerstélla att
sammanhaéllen och icke-diskriminerande lagstiftning &r tillamplig i Europeiska unionen. Enligt
artikel 114.3 ska kommissionen i sina fOorslag om hilsa, sdkerhet samt milj6- och
konsumentskydd utgé frén en hog skyddsniva. Unionens domstol har i sin réttspraxis slagit fast
att en réttsakt endast kan antas utifran artikel 114 i EUF-fordraget, om det av réttsakten framgar
och objektivt kan pavisas att den syftar till att forbattra villkoren for uppréttandet av den inre
marknaden och dess funktion. Om detta villkor dr uppfyllt, ger artikel 114 EUF-fordraget
unionslagstiftaren omfattande provningsritt vid valet av nddvéndiga tillndrmnings- och
harmoniseringsatgérder.

Enligt artikel 168.4 i EUF-fordraget ska Europaparlamentet och radet, i enlighet med det
ordinarie lagstiftningsférfarandet, bidra till att mélen for folkhdlsan uppnas genom att, for att
klara av de gemensamma fragorna pa sikerhetsomradet,

a) besluta om atgérder for att faststilla hoga kvalitets- och sikerhetsstandarder i friga om
organ och dmnen av ménskligt ursprung, blod och blodderivat; dessa dtgérder ska inte
hindra nagon medlemsstat fran att uppratthélla eller infora stringare skyddsatgérder,

b) besluta om sadana atgérder pa veterinir- och viaxtskyddsomradet som direkt syftar till
att skydda folkhélsan,

c) besluta om atgirder for att faststilla hoga kvalitets- och sdkerhetsstandarder for
lakemedel och medicintekniska produkter.

Enligt artikel 173.3 i EUF-fordraget far Europaparlamentet och rddet i enlighet med det
ordinarie lagstiftningsforfarandet besluta om sérskilda &tgérder for att stddja de insatser som
gors av medlemsstaterna for att forverkliga de mal som anges i punkt 1; dessa fir dock inte
omfatta ndgon harmonisering av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar. Enligt artikel
173.1 ska unionen och medlemsstaterna sikerstélla att det finns nédvandiga forutsittningar for
unionsindustrins konkurrensformaga. For detta &andamal ska deras insatser, i Overensstimmelse
med ett system av 0ppna och konkurrensutsatta marknader, inriktas pa att

— péskynda industrins anpassning till strukturforandringar,

— frdmja en miljé som dr gynnsam for initiativ och for utveckling av foretag inom hela
unionen, sarskilt i friga om sma och medelstora foretag,
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— frdmja en miljo som &r gynnsam for samarbete mellan foretag,

— frdmyja ett battre utnyttjande av de industriella mojligheter som skapas genom politiken
inom sektorerna for innovation, forskning och teknisk utveckling.

Den réttsliga grunden for en réttsakt ska faststéllas utifran dess syfte och huvudsakliga innehall.
EU-domstolen har i sin praxis ansett att unionslagstiftaren om mgjligt alltid bor stréva efter att
anvianda endast en rittslig grund. Att anvinda en eller flera parallella rittsliga grunder ar en
exceptionell 16sning. Enligt EU-domstolen dr det mdjligt nér det ror sig om en réttsakt som
samtidigt har flera syften eller bestandsdelar, vilka &r oskiljaktigt forbundna med varandra, utan
att den ena &r underordnad eller indirekt i férhéllande till den andra.

Enligt statsrddets bedomning verkar anvidndningen av artikel 114 och artikel 168.4 i EUF-
fordraget som réttsliga grunder for direktivforslaget motiverad i detta sammanhang, eftersom
forslaget omfattar atgirder som syftar till att forbattra forutsittningarna att upprétta den inre
marknaden och fa den att fungera samt till att uppfylla malen for folkhélsan, till exempel de
hoga kvalitets- och sdkerhetskraven for ménskliga organ.

Forordningsforslaget omfattar atgdrder som syftar till att forbattra forutsittningarna att upprétta
den inre marknaden och fa den att fungera samt till att uppfylla malen for folkhélsan, till
exempel de hoga kvalitets- och sdkerhetskraven for lidkemedel. Enligt statsradets beddmning
verkar dirmed anvindningen av artikel 114 och artikel 168.4 i EUF-fordraget som rattsliga
grunder motiverad. Enligt kommissionens motiveringspromemoria utgér artikel 173.3 i EUF-
fordraget en réttslig grund for forordningsforslagets bestimmelser som ror ett
investeringspilotprojekt for medicinsk bioteknik i EU och som skapar en grund for unionens
framtida ekonomiska stdd i samarbete med genomfrandepartner for att ge stod for finansiering
av foretag och projekt som omfattas av tillimpningsomradet for Europeiska unionens
bioteknikforordning samt for investeringar i sddana foretag och projekt. Den namnda rattsliga
grunden har &dven anvénts for kommissionens forslag till inrdttande av Europeiska
konkurrenskraftsfonden (COM (2025) 555 final). Enligt statsradets forordning verkar forslagen
till ekonomiskt stdd i1 forordningsforslaget uppfylla malen i artikel 173.3 1 EUF-fordraget.
Anvéndningen av den rittsliga grunden skulle ddrmed vara motiverad.

Sammanslagning av réttsliga grunder kréver dessutom att grunderna &r sinsemellan forenliga.
Forenligheten kraver bland annat de beslutsforfaranden som foljer av dem ar forenliga. Med
tanke p& behandlings- och omrdstningsforfarandena ar det majligt att sl& samman béda réttsliga
grunderna for rittsaktsforslaget, eftersom de alla ligger till grund for iakttagandet av det
ordinarie lagstiftningsforfarandet och radet ska besluta med kvalificerad majoritet.

Med tanke pé forenligheten mellan olika réttsliga grunder bor de réttsliga grunderna inte ha
nagra sinsemellan icke-forenliga rittsverkningar. Om det finns oklarhet om réttsverkningar, kan
dessa dock avgoras genom att i ingressen till réittsakten specificera bestimmelser som ligger till
grund for respektive rittslig grund och till exempel genom att sammanstélla bestimmelserna i
en avdelning eller ett kapitel under en tydlig rubrik.

Nar det géller forordningsforslaget vill statsradet dgna uppmarksamhet at de réttsverkningar
som foranleds av artikel 114 och artikel 173.3 i EUF-fordraget samt at omfattningen av
provningsratten. Artikel 114 i EUF-fordraget gor det mojligt att harmonisera lagstiftning i
medlemsstaterna, medan artikel 173.3 i EUF-fordraget innefattar detta harmoniseringsforbud,
det vill séga att dtgarder som vidtas pa grundval av forbudet inte far inkludera harmonisering av
lagstiftning i medlemsstaterna. Som det ovan har konstaterats utgér artikel 173.3 1 EUF-
fordraget en réttslig grund for bestimmelser som ror ett investeringspilotprojekt for medicinsk
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bioteknik i EU och som skapar en grund for unionens framtida ekonomiska stdd (kapitel 3 —
Tillgang till finansiering). Statsradet anser att framfor allt de bestimmelser som bygger pa
artikel 173.3 1 EUF-fordraget bor fortydligas ytterligare 1 inledningsfraserna i
forordningsforslaget.

4.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna

Kommissionen motiverar forenligheten med subsidiaritetsprincipen med att malen for forslagen
inte kan uppnds enbart genom medlemsstaternas atgirder, eftersom arten av de fragor som har
behandlats &r gransoverskridande och frdgorna inte &r begrinsade till en eller flera
medlemsstater. De foreslagna atgirderna &r inriktade pad omraden dir det finns ett pavisbart
merviarde med att agera pa unionsniva, eftersom de insatser som krivs har sé stor skala och
bredd. Aktorerna och finansieringen inom biotekniken finns spridda i olika medlemsstater,
vilket paverkar den inre marknadens funktion och de europeiska foretagens globala
konkurrenskraft. Enligt kommissionens bedomning ar EU:s lagstiftning orsaken till de stora
rattsliga hinder som europeiska bioteknikforetag stoter pa. Statsradet anser att de beskrivna
nyttorna kan uppnds genom verksamhet pa unionsniva vid jaimforelse med medlemsstaters
enskilda &tgérder.

Nér det géller forenligheten med subsidiaritetsprincipen anser kommissionen att
bestimmelserna om strategiska projekt for medicinsk bioteknik, ekonomiskt stdd, forbattring
av konkurrenskraften och sékerhet stér i rétt proportion till de efterstrivade malen for frimjande
av unionens konkurrenskraft, resiliens och sékerhet. Enligt kommissionen ar dndringsforslagen
till harmonisering av EU:s lagstiftningsram nddvéndiga for att sikerstélla effektiviteten i de
foreslagna materiella bestimmelserna, och bidrar till att forbéttra lagstiftningsramens réttsliga
tydlighet, sékerhet och allménna effektivitet. Mélen kraver atgérder pa EU-niva, men atgérderna
far inte utgora hinder for medlemsstaternas kompletterande atgdrder. Enligt statsradets initiala
uppfattning dr kommissionens synpunkter pa proportionalitetsprincipen adekvata.

Enligt statsradets initiala uppfattning &r forslagen darmed i stort sett forenliga med
subsidiaritetsprincipen och proportionalitetsprincipen.

5 Forslagens konsekvenser
Forslaget till bioteknikforordning

Forordningsforslaget  innehéller inte kommissionens konsekvensbeddmning, men
kommissionen har utvirderat regelverkets inverkan under punkten lagstiftningens
andamalsenlighet och forenkling. Om héansyn tas till det politiskt bradskande behovet av att ta
itu med upptéckta politiska utmaningar, kunde konsekvensbeddmningen enligt kommissionen
inte Oversdndas forrdn forslaget antas inom utsatt tid. I stéllet utarbetas ett analytiskt
arbetsdokument av personalen. Dokumentet klarldgger forslaget och presenterar de bevis som
ligger till grund for forslaget samt en konsekvensanalys som inkluderar en analys av
kostnaderna och fordelarna. Kommissionen har lagt fram ett arbetsdokument om
subsidiaritetsprincipen for forslaget, men inte ndgon mer omfattande utredning om
konsekvenserna av och kostnaderna for forslaget.

Enligt kommissionen ror flera bestimmelser i forslaget forenklingsatgérder, som i regel inte har

nagra andra genomforbara alternativ till och som inte &ndrar malen for den &ndrade
lagstiftningen. De foreslagna dtgéirderna bygger p& omfattande samrdd med berdrda parter.
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Enligt kommissionen &r atgédrdsforslagen inriktade dndringar som bevarar malen for den
gillande lagstiftningen i syfte att upprétthalla och sdkra den hoga nivén for hilsoskyddet och
miljoskyddet. Atgirderna for att forebygga missbruk av bioteknik och for att stirka EU:s
bioforsvarskapacitet sékerstéller att innovationer omfattas stadiga atgédrder som skyddar
folkhélsan och sdkerheten. Generellt sett véntas de inriktade atgidrderna underlitta tillvéxten i
EU:s bioteknikindustri och biotillverkning, forbéttra de europeiska bioteknikforetagens globala
konkurrenskraft och innovationsformaga och 6ka EU:s strategiska autonomi inom kritiska
tekniksektorer.

Férslaget till direktiv om utslippande av genetiskt modifierade mikroorganismer pa marknaden
och om bearbetning av organ

Direktivforslaget innehaller inte kommissionens konsekvensbedomning. Enligt kommissionen
ar forslaget en del av den europeiska réttsakten om bioteknik. De viktigaste malen for réttsakten
ar bland annat att modernisera och forenkla regelverket och att undanréja dverlappningar och
onddiga administrativa atgarder. Syftet med forslaget ar att forbéttra lagstiftningen om bioteknik
och minska den onddiga bérdan och de onddiga kostnaderna hos foretag och myndigheter utan
att det dventyrar skyddet av ménniskors héilsa och miljon.

5.1 Ekonomiska konsekvenser

Enligt kommissionen framjar forslaget till bioteknikférordning bioteknikforetagens mojligheter
att fi finansiering och stdd for att ta fram innovationer. Strategiska projekt for medicinsk
bioteknik ska ha mojlighet att fa stdd inom ramen for unionens program, fonder och instrument.
Finansiering kan f&s inom ramen for Europeiska konkurrenskraftsfondens politikomrade
”Halsa, bioteknik, jordbruk och bioekonomi”, som enligt kommissionens forslag ska uppga till
20 miljarder euro (i 16pande priser for 2025) inom den kommande fleririga budgetramen 2028—
2034. Enligt forslaget ska personalen och ekonomin for Europeiska ldkemedelsmyndigheten
och Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet stérkas s& att de uppgifter som utfors i
projekten kan skdtas inom den flerariga budgetramen 2028-2034.

Enligt statsrddets beddmning kommer forslaget till bioteknikfoérordning och forslaget till
direktiv som ror mikroorganismer att kriva tilliggsresurser for de behoriga myndigheterna och
for etikkommittéerna. Ekonomiska konsekvenser uppstar bland annat till f6ljd av bedomningen
av strategiska projekt for medicinsk bioteknik och de relaterade stddfunktionerna,
arbetsuppgifterna i anslutning till regulatoriska sandléddor, &ndringarna av processerna och
behandlingstiderna for kliniska provningar och dndringarna av processerna for bearbetning av
organ.

5.2 Konsekvenser for lagstiftningen

Syftet med forslagen ar att forenkla det nuvarande regelverket och minska regelbordan, som
forsvarar de europeiska aktorernas innovationsverksamhet och konkurrenskraft. Atgirderna
syftar sarskilt till att fortydliga och forkorta tidsfristerna for forfarandena och inrétta en flexibel
lagstiftning for en snabbt vixande och innovativ sektor.

Den foreslagna bioteknikforordningen dr direkt tillimplig i medlemsstaterna. Genomforandet
av forordningsforslaget kréver en édndring av den nationella lagstiftningen. Andringar behover
goras atminstone i ldkemedelslagen (395/1987) och lagen om klinisk provning av lakemedel
(983/2021, prévningslagen), genom vilka EU:s provningsforordning och de bestimmelser som
kompletterar forordningen har genomforts pa nationell nivd i Finland. Dessutom behdvs
bestammelser om de uppgifter som tillhor de nya myndigheter som avses i forordningsforslaget.
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Andra &ndringar kravs till exempel med anledning av forslagen till distribution av de
provningsldkemedel och tilldggsldkemedel som beskrivs i provningsplanen.

Forslaget till direktiv som rér mikroorganismer kraver att bestimmelserna i direktivet ska
inkluderas i den nationella lagstiftningen. Genomforandet av det foreslagna direktivet kréver
atminstone dndringar av lagen om anvindning av ménskliga organ och vivnader for medicinska
andamal (101/2001) och gentekniklagen (377/1995). 1 drendet bor hinsyn dven tas till det
nationella genomforandet av SOHO-forordningen.

Kliniska provningar av ldkemedel

Forordningsforslaget foreslar en éndring av artikel 83 i provningsforordningen sa att varje
medlemsstat ska utse en nationell kontaktpunkt och ge kontaktpunkten ansvaret for
genomforandet och den praktiska tillimpningen av forordningen. I Finland &r Sékerhets- och
utvecklingscentret for 1dkemedelsomréadet utifran 26 § 2 mom. i provningslagen den nationella
kontaktpunkt som avses i provningsforordningen. Statsradet anser att det 1 forslaget dr oklart
varfor medlemsstaternas nationella kontaktpunkter, som de nationella behdriga myndigheterna
i nuldget har utsetts till i medlemsstaterna, ska vara ansvariga for genomférandet av
forordningen. Statsrddet anser att uppgiften handlar om ett drende som varje medlemsstat
generellt sett dr ansvarig for.

Minimal klinisk interventionsprévning av ldkemedel

Forslaget till bioteknikforordning innehaller ett forslag till att forordningen om kliniska
provningar av likemedel forses med en ny definition av minimal klinisk interventionsprovning.
Provningsforordningen innehéller nu en definition av laginterventionsprévning.

Minimala kliniska interventionsprovningar ska utvédrderas enbart i den rapporterande
medlemsstatens etikkommitté. Enligt den gillande prévningsforordningen bor den berérda
medlemsstaten tillatas faststilla vilket eller vilka organ som ldémpligen bor delta i bedomningen
av en ansokan om att f4 genomfora kliniska provningar samt organisera etikkommitténs
medverkan inom de tidsfrister for tillstindet for den kliniska provningen som anges i
forordningen. I Finland finns bestimmelser om bedomning av ansékan om klinisk prévning av
lakemedel i kapitel 3 1 provningslagen. Enligt lagen bedomer Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet en ansdkan om klinisk provning av lakemedel med beaktande av alla de
aspekter som avses i artikel 6.1 i provningsférordningen, och den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik ska i sin tur bedoma i artikel 6.1 b i provningsférordningen avsedda
aspekter samt avge ett utlatande. Forslaget till minimala kliniska interventionsprovningar kréver
betydande dndringar av den nationella lagstiftningen samt av rollen och arbetsuppgifterna for
den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik.

53 Konsekvenser for myndigheternas och etikkommittéernas verksamhet
Strategiska projekt for medicinsk bioteknik

Enligt forordningsforslaget ska varje medlemsstat utse en myndighet som ansvarar for
beddmningen av ansokningar om erkénnande av strategiska projekt for medicinsk bioteknik och
av strategiska projekt for medicinsk bioteknik med betydande inverkan. Om ett projekt erkénns
som ett strategiskt projekt for medicinsk bioteknik, ska medlemsstaten bevilja projektet status
som har den storsta internationella betydelsen, om en sidan status foreskrivs i nationell
lagstiftning, och sékerstélla att de befogade tillstandsforfarandena, inklusive miljobedémningar
och omradesplanering, behandlas sé fort som mdjligt enligt unionens lagstiftning och nationell
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lagstiftning och att de paskyndade forfaranden som faststills i unionens tillimpliga lagstiftning
och i tilldimplig nationell lagstiftning tillimpas pa tillstindsforfarandena.

Enligt forslaget far tillstandsforfarandet paga 1 hogst tio méanader i fraga om strategiska projekt
for medicinsk bioteknik och 1 hogst atta ménader i friga om strategiska projekt for medicinsk
bioteknik med betydande inverkan, rdknat frdn dagen for inldmnande av en fullstindig
tillstindsansokan. I komplicerade situationer far den behoriga myndigheten forldnga tidsfristen
med hdgst tre ménader.

Varje medlemsstat ska dessutom utse en eller flera myndigheter till en gemensam kontaktpunkt
for att underldtta och samordna tillstindsforfarandena for strategiska projekt for medicinsk
bioteknik och ge allmén information om administrativt stdd samt tekniskt och ekonomisk stod
pa en separat webbplats. Medlemsstaterna ska se till att de gemensamma kontaktpunkterna och
alla myndigheter som deltar i beviljandet av tillstdnd har ett tillrdckligt antal kompetenta
anstillda och tillrdckliga resurser.

Arbetsuppgifterna for att bedoma och stodja strategiska projekt for medicinsk bioteknik &r nya
myndighetsuppgifter som en nationell behdrig myndighet och kontaktpunkt bor utses for. Enligt
statsradets bedomning kommer myndighetsuppgifterna att kréva tilliggsresurser och forvérv av
ny kompetens for att myndigheten ska kunna bedéma om enskilda projekt uppfyller kraven i
artikel 3 eller 4 i1 forordningsforslaget. Dessutom bor det gdras en noggrannare utvirdering av
pa vilket sétt prioriteringen av strategiska projekt for medicinsk bioteknik, den nationellt
betydande statusen och de paskyndade forfarandena samt det administrativa, ekonomiska och
tekniska stod som ges till enskilda projekt i den mening som avses i artiklarna 12, 13 och 14
kan genomforas pa nationell niva.

Kliniska provningar av likemedel

Forordningsforslaget ska stirka de rapporterande medlemsstaternas roll i beddmningar av
ansOkningar om klinisk provning av ldkemedel. Enligt forslaget ska en rapporterande
medlemsstats beddmning anvindas som jaimforelseobjekt i andra berérda medlemsstater. De
andra berdrda medlemsstaterna ska ha ratt att komma med stdndpunkter som kompletterar den
rapporterande medlemsstatens bedémning, men enbart med stindpunkter pa vissa separat
avgransade faktorer som kan rora en etisk beddmning av provningen, forhallandet mellan den
vard som ges i provningen och den vanliga vardpraxis som tillimpas i den berorda
medlemsstaten, eller 6vertriddelse av den nationella lagstiftningen om vissa sirskilda grupper av
lakemedel. Det innebdr att forslaget inskranker medlemsstaternas mdjligheter att komma med
stdndpunkter péd enskilda prévningar vid beddmningen av ansdkningar. Enligt kommissionens
beddmning kommer den stirkta rollen for rapporterande medlemsstater att effektivisera
behandlingen av ansokningar och anvidndningen av resurser och att minska det 6verlappande
arbetet. Enligt statsrddets bedomning kan dndringsforslaget medfora risker for beddmningen av
ansOkningar nir hénsyn tas till medlemsstaternas varierande resurser, erfarenhet och kunnande
att behandla ans6kningar om provning av likemedel.

Malet for forslagen géllande kliniska provningar av ldkemedel ar dven att stirka rollen for varje
rapporterande medlemsstats etikkommitté i bedomningen av ansdkningar. Jimfort med nuldget
foreslas en ny bestimmelse om att den rapporterande medlemsstats etikkommitté ska delta i
bedomningen av del I i ansdkan. Enligt forslaget kompletterar den bedomning som den
rapporterande medlemsstatens etikkommitté har gjort den vetenskapliga och rittsliga
bedémningen av ansdkan. Forslaget innefattar dock inga ndrmare bestimmelser om pé vilket
sétt etikkommitténs bedomning ska beaktas vid den rapporterande medlemsstatens bedémning.
I forslaget forblir det relativt oklart vilken roll etikkommittéerna i andra berérda medlemsstater
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har i bedomningen av del I i ans6kan. Fér bedomningen av del II i ansdkningarna foreslés
dessutom harmoniseringsatgarder som enligt kommissionen syftar till att forenkla bedomningen
av ansOkningar. Enligt statsradets initiala beddomning verkar forslaget till denna del dndé 6ka
den administrativa bordan for medlemsstaternas etikkommittéer. Statsrddet anser att
etikkommittéernas arbetsuppgifter och roll i behandlingen av ansdkningar om klinisk préovning
av lakemedel forblir oklara i forslagen.

Enligt statsradets bedomning dr det mojligt att de foreslagna dndringarna av processerna och
tiderna for behandling av ansdkningar om klinisk provning av ldkemedel medfor utmaningar,
framfor allt for smé& medlemsstater som Finland dar myndighets- och sakkunnigresurserna ar
smd. De fOreslagna &ndringarna av tillvigagangssitten for kliniska provningar och
behandlingstiderna for ansokningar kommer att krdva tilldggsresurser for Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet och for den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik.

Andringarna av ansokningsprocesserna for kliniska provningar och forkortningen av
behandlingstiderna kommer att medfora utmaningar, sirskilt for den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik och for den etiska bedomning av ansdkningar som kommittén gor.
Forslagen till forkortning av behandlingstiderna kan forsimra kommitténs forutséttningar att
gora hogkvalitativa och enhetliga etiska bedomningar av ansdkningar. Andringsforslagen
kréver en 6kning av kommitténs resurser, antal mdten och antal medlemmar. Redan under den
tid da den nuvarande provningsforordningen géllt har det varit svart att rekrytera ett tillrackligt
antal personer med den sakkdnnedom som krévs for att bedoma ansokningar till medlemmar av
kommittén, och enligt statsrddets bedomning kommer de foreslagna éndringarna att ytterligare
oka svarigheterna med rekryteringen. For kommitténs arbete dr de foreslagna dndringarna
sarskilt kravande ndr det giller behandlingstiderna for &dndringsansékningar om provning av
lakemedel. Andringsforslagen kraver en strukturell dndring av kommitténs arbete och en
utvirdering av verksamhetsforutséttningarna.

Minimal klinisk interventionspréovning av likemedel

Enligt statsradets bedomning kréver forslaget till minimal klinisk interventionsprovning av
lakemedel betydande dndringar av rollen och arbetsuppgifterna fér den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik samt betydande tilldggsresurser for kommittén. Nar det géller
minimala interventionsprovningar dr det dessutom oklart vilken aktor som ska utdva tillsyn dver
sddana provningar. Enligt 26 § i provningslagen svarar Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet for styrningen och tillsynen av kliniska provningar.

Den bedémning som den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik gjort har hittills
omfattat enbart en del av dokumenten om prévning av ldkemedel, och kommitténs roll i
bedomningen av ansokningar har varit bitrddande vid sidan av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Till foljd av dndringsforslaget skulle det vara enbart
kommittén som ansvarade for bedomningen av ansOkningar om minimal klinisk
interventionsprovning. For kommittén innebér inférandet av bedomningsforfarandet en ny slags
arbetsuppgift, ddr kommittén skulle utfora en innehéllsmissig bedomning av ansdkningar, en
administrativ process, och fatta ett Overklagbart forvaltningsbeslut om huruvida
tillstindsansdkan kan godkénnas.

Kombinationsprévningar

Forslaget ska faststilla bestimmelser om en bedomningsprocess for kombinationsprévningar,
en process dar en klinisk provning av ldkemedel kombineras med en klinisk provning av en

19



medicinteknisk produkt eller en prestandastudie av en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik. Enligt statsrddets beddmning verkar dndringsforslagen forenliga med forslaget till
forenkling av lagstiftningen om medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik. Statsradet anser att behandlingen av kombinationsprovningar kraver att de
behoriga myndigheternas processer ska granskas och systemen for behandling av ansdkningar
fortydligas. Det kan till exempel uppstd utmaningar vid provningar med flera sponsorer och
medicintekniska produkter av vilka en del inte &r CE-mérkta. Vid sddana provningar kan det bli
oklart vilken lagstiftning som ligger till grund for bedomningarna och om de behdriga
myndigheterna har tillricklig sakkénnedom for att behandla ansdkningar av sadana
kombinationsprovningar.

Regulatoriska sandlddor

Regulatoriska sandlador kraver ett nidra samarbete mellan de nationella behdriga myndigheterna
och EU:s behoriga myndigheter. Enligt forslaget till bioteknikforordning och forslaget géllande
medicintekniska produkter dr det frivilligt att inrdtta regulatoriska sandlador. EU:s Al-
forordning innehéller i sin tur bestimmelser om inrdttande av sandlador som ar obligatoriska
for medlemsstaterna. Flera regulatoriska sandlddor kan gora det oklart vilken aktor som &r
ansvarig for inrdttandet av regulatoriska sandlador, for sandlddornas verksamhet och for
tillsynen 6ver sandlddorna. Kostnaderna och finansieringsmodellen for regulatoriska sandlador
samt de myndighetsuppgifter som sandladorna forutsdtter krdver &nnu en noggrannare
utvardering. De arbetsuppgifter som ansluter sig till regulatoriska sandléddor kraver nodvéandiga
resurser for de nationella myndigheter som utdvar tillsyn 6ver sandladorna.

Behandling av organ

Det foreslas att det till direktiv 2010/53/EU fogas en ny artikel 6a om ett system for hantering
av organ, enligt vilken transplantationscentrumen ska kriva forhandstillstind av den behoriga
myndigheten innan ett behandlat organ Overfors till mottagaren och kriva att
transplantationscentrumen gor en beddmning av nyttan och riskerna med behandlingen. Dessa
andringsforslag ér enligt statsradets bedomning betydande och forutsétter nya administrativa
processer av bade aktorerna och myndigheterna.

5.4 Konsekvenser for foretag

Kommissionens beddomning &r att foretagen gynnas av den foreslagna forkortningen av
behandlingstiderna, EU:s mer forutsdgbara och flexibla regelverk och Okningen av
rattssdkerheten. Enligt kommissionen hjélper de foreslagna atgérderna foretagen att lansera
innovationer och minskar sdrskilt hindren for sma och medelstora foretag att komma in pa
bioteknikmarknaden.

Kommissionens beddmning dr att EU:s bioteknikforetag till f6ljd av forordningsforslaget
kommer att ha béattre mojligheter att {4 finansiering och tilltrade till en infrastruktur som behovs
for att utvardera enskilda innovationers industriella potential, vilket ska frimja ekosystemet for
bioteknik och biotillverkning i EU. Med hjélp av strategiska projekt for medicinsk bioteknik &r
det dven majligt att ta itu med den 6kande kompetensbristen inom bioteknik och biotillverkning
och att 6ka den arbetskraft som stdder innovation, industriell utvidgning och langsiktig
konkurrenskraft. Dessutom kommer investerare och finansiella intermediérer att gynnas av ett
mer forutsdgbart projektpaket och en tydligare réttslig sdkerhet, vilket stoder en béttre tillgang
till riskkapital i EU.

20



5.5 Konsekvenser for medborgarna

Kommissionens bedomning &r att de foreslagna &ndringarna gynnar patienterna och
medborgarna, eftersom forslaget frimjar utveckling av biotekniska innovationer och produkter
som ldmpar sig efter patienternas behov. Andringsforslagen péskyndar utsldppandet av
produkter pa marknaden och forbéttrar forutsdttningarna att utfora kliniska provningar av
lakemedel. Detta bidrar i sin tur till en béttre tillgdng till sdkra, effektiva, hogklassiga
biotekniska produkter till rimliga priser. Den battre tillgdngen till biotekniska produkter och
innovationer gynnar dven hélso- och sjukvéardssystemen i medlemsstaterna.

5.6 Konsekvenser for dataskyddet

Till artikel 93 i provningsforordningen faststiller forslaget bestimmelser om rétten for
sponsorer och forskare av provningar av ladkemedel att behandla personuppgifter i samband med
kliniska provningar i enlighet med dataskyddsforordningen. Statsradet anser att forslagen &nnu
kraver en noggrannare utviardering av om den behandling av personuppgifter som avses i artikel
93 &r begrinsad sa att den omfattar utférande av de nddvindiga uppgifter som avses i
lakemedelsforordningen. Framfor allt bor ritten for kommissionens kontrollanter att fa tillgéng
till hilsouppgifter om forsokspersoner i anslutning till tillsynsétgirder i medlemsstaterna
utvirderas med tanke pa om behandlingsétgirderna &r behdvliga och nédvéndiga.

Enligt den foreslagna artikeln 93.6 far en personuppgiftsansvarig behandla de personuppgifter
som har samlats in och behandlas vid en provning dven for andra kliniska provningar eller
vetenskaplig forskning i syfte att skydda folkhélsan, forbdttra vardnivan och stirka
innovationsfardigheterna for den europeiska medicinska forskningen. Dessutom inskranker
forslaget medlemsstaternas rétt att p grundval av artikel 9.4 i dataskyddsforordningen behélla
eller infora ytterligare villkor och begrdansningar vid behandlingen av genetiska uppgifter eller
uppgifter om hélsa i samband med kliniska prévningar som avses i provningsforordningen.

Bestdmmelser om anvéndning av personuppgifter vid klinisk provning av ldkemedel och
bestammelser om anvindning av registeruppgifter som géller patienter vid provningar finns i
33 § och 34 § i den nationella provningslagen. Forslaget krdver en 6versyn och uppdatering av
den nationella lagstiftningen s& att den nationella lagstiftningen inte ska faststilla nagra
ytterligare villkor vid behandling av personuppgifter i samband med kliniska provningar som
avses i provningsforordningen.

Kommissionen foreslar att kommissionen ges befogenhet att anta genomforandeakter for att
anta sérskilda bestimmelser om behandling av personuppgifter i sidana projekt for accelerator
for kvaliteten pa biotekniska data som kommissionen har erkdnt som strategiska projekt for
medicinsk bioteknik med betydande inverkan. I genomforandeakterna kan kommissionen
sérskilt precisera de kategorier av uppgifter som far behandlas i enskilda projekt och rollerna
for de organisationer som deltar i projekten och de kategorier av organisationer som fér anvénda
kuraterade uppgifter samt skyddsatgarderna for behandlingen.

Kommissionen foreslér en dndring av definitionen av informerat samtycke i artikel 2.2 punkt
21 sa att samtycket dven omfattar samtycke som ges via elektroniska system, metoder eller
processer och som undertecknas pé elektronisk védg i enlighet med unionsritten eller
motsvarande standarder. Statsradet anser att den foreslagna &ndringen &r motiverad.
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5.7 Miljokonsekvenser

Enligt kommissionens bedomning &r arten och utformningen av vissa ldkemedel for avancerad
forskningsterapi sddana att riskerna med genetiskt modifierade organismer i praktiken &r
uteslutna eller obetydliga for ménniskors hélsa och miljon. Kommissionen foreslar en édndring
av forordning (EG) 1394/2007 sa att sponsorerna befrias fran skyldigheten att géra en
bedomning av miljorisker med vissa tydligt avgrinsade grupper av likemedel som bestar av
eller innehéller genetiskt modifierade organismer och &r avsedda for avancerad forskningsterapi
samt som inte orsakar négra risker eller endast orsakar obetydliga risker for ménniskors hélsa
och miljon. I samband med ansékan om klinisk provning ska sponsorerna dock visa upp en
redogorelse for orsaken till att likemedlen for avancerad forskningsterapi ingér i en
lakemedelsgrupp som inte orsakar nagra risker eller endast orsakar obetydliga risker for
manniskors hélsa och miljon.

Kommissionen foreslar dven att risker for ménniskors hélsa och djurs hélsa eller miljon,
orsakade av veterindrmedicinska ldkemedel som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade
organismer, bor utvirderas enbart pd grundval av forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel och att unionens lagstiftning om genetiskt modifierade organismer inte tillimpas pa
dem. Enligt kommissionens bedémning har regelverket samma skyddsmal och de parallella
beddmningarna &r inte dgnade att 6ka skyddet av ménniskors hélsa eller miljon.

Kommissionen foreslar ocksa att godkdnnanden for utsldppande pa marknaden av genetiskt
modifierade mikroorganismer enligt direktiv 2001/18/EG ska gélla under obegrinsad tid.
Dessutom foreslés dndringar i metoderna for produktuppfattning i situationer dér det inte finns
nagra relevanta detektionsmetoder.

Enligt statsradets initiala beddmning kommer &ndringsforslagen att  fortydliga
miljoriskbeddmningen av genetiskt modifierade mikroorganismer, vilket i kombination med
slopandet av tidsbegransningen av marknadsforingstillstdndet for produkter minskar foretagens
och myndigheternas stora kostnader for tillstindsforfarandena. De &andringar som ror
identifieringsmetoder ar en 16sning pé det komplicerade nulédget, dér tillstdndsforfarandet kréver
en identifieringsmetod for genetiskt modifierade mikroorganismer dven nir organismen inte
med en teknisk metod kan skiljas fran en naturligt omvandlade mikroorganismer eller fran
mikroorganismer som dr modifierade med konventionella metoder och som inte omfattas av
gentekniklagstiftningen.

Nér det géller strategiska projekt for medicinsk bioteknik foreskriver forordningsforslaget en
sérskild status for sadana projekt, bland annat i forhéllande till miljobedomningarna. Enligt
artikel 12.4 1 forordningsforslaget ska medlemsstaterna sdkerstélla att tillstandsforfarandena for
strategiska projekt for medicinsk bioteknik, inbegripet miljobedomningar och
omradesplanering, behandlas s fort som mdjligt enligt unionens lagstiftning och nationell
lagstiftning och att de paskyndade forfaranden som faststélls i unionens tillimpliga lagstiftning
och i tillimplig nationell lagstiftning tillimpas pa tillstindsforfarandena. Enligt forslaget kan
strategiska projekt for medicinsk bioteknik dven gynnas av paskyndandet av
miljokonsekvensbeddmningen enligt kommissionens forslag 2025 (984).

Statsradet konstaterar att det i forordningsforslaget forblir oklart vad som avses med nationellt
betydande status for strategiska projekt for medicinsk bioteknik och vilket tillstindsforfarande
artikel 12.6 i forordningsforslaget hdnvisar till. Av forslaget framgar det inte heller exakt vilka
tillstandsforfaranden det paskyndade forfarandet for strategiska projekt ar tillampligt for. Det
beror pa arten och omfattningen av projektet for medicinska bioteknik vilket
tillstdndsforfarande som tillimpas. Landskapen och kommunerna ér till exempel ansvariga for
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omradesplaneringen vad géller planldggning, och i Finland tillimpas inte paskyndade
forfaranden pé planldggning.

6 Forslagens forhdllande till grundlagen samt till de grundliggande fri-
och rittigheterna och de minskliga rittigheterna

Enligt statsrddets bedomning kan forslagen paverka skyddet av personuppgifter, vetenskapens
frihet och néringsfriheten, ritten till en sund milj6é och befolkningens hilsa.

Enligt kommissionen respekterar forslagen de grundldggande réttigheterna och principerna i
Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna. De foreslagna atgdrderna for
att forenkla EU-lagstiftningen och de forslag som ror industripolitik véntas frémja en
vilfungerande inre marknad och stodja néringsfriheten i enlighet med artikel 16 i stadgan.

Enligt kommissionens bedémning uppfyller forslagen malen i artikel 35 for att sékerstilla en
hog niva av skydd for ménniskors hilsa och forbattra ratten till tillgdng till forebyggande
hélsovérd pé de villkor som faststélls i nationell lagstiftning och praxis. Enligt kommissionens
beddmning bidrar forslagen dven till att sidkerstélla en hog niva i fraga om miljoskydd och
forbattring av miljons kvalitet i enlighet med artikel 37 i stadgan.

Skyddet for personuppgifter

Forslaget till bioteknikférordning harmoniserar den rittsliga grunden for behandlingen av
personuppgifter vid kliniska provningar av ldkemedel i enlighet med dataskyddsforordningen.
Dessutom inskrdnker forslaget medlemsstaternas ritt att pd grundval av artikel 9.4 i
dataskyddsforordningen behalla eller infora ytterligare villkor och begrinsningar vid
behandlingen av genetiska uppgifter eller uppgifter om hélsa i samband med kliniska prévningar
som avses 1 provningsforordningen. Enligt statsradets bedomning kraver forslaget dnnu en
noggrannare utvirdering av om den i artikel 93 avsedda ritten for sponsorer och forskare att
behandla personuppgifter i frdga om sérskilda kategorier av personuppgifter ér begrénsad till
utforande av de nddvindiga arbetsuppgifter som avses i ladkemedelsforordningen, sérskilt nér
det géller de tillsynsatgdrder som kommissionens kontrollanter genomfor. Enligt statsradets
initiala bedomning star forslagen dock inte i strid med det skydd for personuppgifter som
sidkerstills 1 10 § 1 mom. i grundlagen.

Vetenskapens firihet och ndringsfrihet

Syftet med de forslag som ror strategiska biotekniska projekt dr att stidrka biotekniksektorns
konkurrenskraft och tillverkningskapacitet samt att paskynda utsldppandet av produkter pa
marknaden. Statsradet anser att atgirderna fraimjar naringsfrihet och darfor inte star i strid med
den néringsfrihet som sékerstélls i 18 § 1 mom. i grundlagen.

De forslag som ror kliniska provningar av likemedel syftar till att fortydliga och forenkla de
forfaranden som tillimpas vid kliniska provningar. Statsrddet anser att det &nnu krdvs en
noggrannare utvidrdering av de nationella konsekvenserna av forslagen. Enligt statsradets
bedomning stér forslagen dock inte i strid med vetenskapens frihet som sikerstélls 1 16 § 2 mom.
i grundlagen.

Rditt till en sund miljé och befolkningens hdlsa

Syftet med de foreslagna dndringarna dr att géra det mojligt att ta fram biotekniska innovationer
och forenkla processerna for kliniska provningar. Statsradet anser att de féreslagna dndringarna
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kan ha positiva konsekvenser for befolkningens hilsa i form av nya vardformer, lidkemedel och
innovationer och frimjar befolkningens hélsa i den mening som avses i 19 § 3 mom. i
grundlagen.

Enligt statsradet kriavs det 4nnu en noggrannare utvardering av konsekvenserna av de forslag
som r0r genetiskt modifierade organismer och regulatoriska sandlddor. Enligt statsradets
bedomning star forslagen dock inte i strid med den rétt till en sund miljé som sékerstélls i 20 §
2 mom. i grundlagen.

7 Alands behérighet

Bestimmelser om fordelning av lagstiftningsbehdrighet mellan landskapet Aland och riket finns
i 18 §, 27 § och 29 § i sjilvstyrelselagen for Aland (1144/1991, nedan dven kallad
sjdlvstyrelselagen). 1 sjélvstyrelselagen fordelar sig ansvaret for att genomfora
unionslagstiftning enligt den foreskrivna behorighetsférdelningen. Landskapet ansvarar for
genomforandet av unionsakter till den del &rendet omfattas av dess behorighet enligt
sjélvstyrelselagen.

Tillampningsomradet for forslagen dr omfattande och ror bland annat kliniska prévningar,
lakemedel, veterindrmedicinska likemedel, livsmedel och genetiskt modifierade organismer.

Enligt 27 § 30 punkten i sjélvstyrelselagen har riket lagstiftningsbehdrighet i fraga om mediciner
och produkter av likemedelstyp. Dérfor har riket lagstiftningsbehorighet i drenden som géller
kliniska provningar och ldkemedel.

Enligt 18 § i sjdlvstyrelselagen har landskapet lagstiftningsbehdrighet i frdga om bland annat
natur- och miljévéard (10 punkten), hilso- och sjukvard (12 punkten), jord- och skogsbruk (15
punkten) och veterindrvdsendet (17 punkten). Till denna del innefattar forslagen drenden dar
landskapet Aland har lagstiftningsbehérighet.

8 Behandling av forslagen i Europeiska unionens institutioner och de
ovriga medlemsstaternas stindpunkter

I rddet ansvarar arbetsgruppen for likemedel och medicintekniska produkter for behandlingen
av forslagen. Kommissionen presenterade forslaget till forordning vid arbetsgruppens mote den
14 januari 2026 och direktivforslaget vid arbetsgruppens méte den 10 februari 2026. De dvriga
medlemsstaterna har dnnu inte formellt yttrat sig om forslagen.

I Europaparlamentet ar det utskottet for folkhédlsa (SANT) och utskottet for industrifragor,
forskning och energi (ITRE) som ansvarar for behandlingen av forslagen.

9 Den nationella behandlingen av forslagen
U-skrivelsen har beretts som tjdnsteuppdrag vid social- och hdlsovardsministeriet. Beredningen
har gjorts i samarbete med arbets- och néringsministeriet, jord- och skogsbruksministeriet,

miljoministeriet och justitieministeriet.

Social- och hélsovéardsministeriet ordnar ett samrad om forslagen for berorda parter tillsammans
med forslaget gillande medicintekniska produkter.
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Utkastet till U-skrivelse behandlades i ett skriftligt forfarande i sektionerna Hilsa (EU-33),
Konkurrenskraft (EU-8) och Jordbruk — livsmedel (EU-18) mellan den 28 januari och den 4
februari 2026.

10 Statsridets staindpunkt

Statsradet forhaller sig i princip positivt till kommissionens mal for att inrdtta en omfattande
regulatorisk sandlida for att stirka konkurrenskraften inom medicinsk bioteknik och forenkla
regelverket i syfte att sldppa ut biotekniska innovationer och produkter p&d marknaden. Statsradet
anser att en EU-lagstiftning som mojliggdr och forutser har en viktig roll i sikerstéllandet av
investeringarna och tillviaxten i biotekniksektorn samt i forbattringen av valfarden i Europa.
Enligt statsradet ar det viktigt att EU:s regelverk gor det mojligt att ta fram innovationer och
snabbare sldppa ut innovationer pa marknaden, men samtidigt sa att det sdkerstéller hdlsan och
sdkerheten samt den hoga nivan av skyddet av medborgarnas grundldggande réttigheter

Statsradet anser att biotekniska innovationer bade stérker konkurrenskraften och fungerar som
strategiska resurser for den kritiska teknikens sékerhet och autonomi. Enligt statsradet kan man
genom medicinskt biotekniska innovationer ta fram nya metoder, ny teknik och nya vardformer
for patienter och hélso- och sjukvard samt 6ka sidkerheten och resiliensen. Statsradet anser att
det ar viktigt att biosdkerheten och livsmedelskedjan for bioteknik har beaktats i forslaget.
Enligt statsrddet ar det viktigt att stdrka Europas ledande roll i bioteknikforskningen och
bioteknikindustrin och att locka branschkompetens och investeringar till branschen.

Statsradet vill dgna uppmaérksamhet &t att det handlar om ett omfattande och komplicerat
lagstiftningspaket som har samband med flera olika biotekniksektorer. Forslagen har dven
samband med andra lagstiftningspaket som &r under beredning, bland annat reformen av EU:s
lakemedelslagstiftning. Statsradet anser att den fortsatta beredningen bor omfatta en noggrann
granskning av samordningen av forslagen med géllande lagstiftning och andra lagmotioner.

Statsradet anser att det dr viktigt att EU:s lagstiftning om medicinsk bioteknik utgor ett tydligt
och integrerat paket sa att de forpliktelser som aldggs myndigheterna och andra aktorer ar
tydliga och proportionerliga. Lagstiftningen bor framfor allt inte medféra en onddig
administrativ borda for sma och medelstora foretag. I den fortsatta behandlingen bor dessutom
hinsyn tas till att de relevanta definitionerna och tillimpningsomradet for regelverket ar
tillrackligt tydliga och att den delegering av genomforandebefogenhet och befogenheter till
kommissionen som foreslés dr andamalsenlig och tillrdckligt noga avgrinsad.

Enligt statsradet ar det bra att stodja strategiska projekt som stiarker den europeiska medicinska
biotekniksektorns konkurrenskraft och investeringar och som sérskilt forbattrar mojligheterna
for sma och medelstora foretag att sldppa ut produkter pd marknaden i snabbare takt. Statsradet
anser att det i forordningsforslaget dock forblir oklart vad som avses med nationellt betydande
status for strategiska projekt for medicinsk bioteknik och vilka tillstindsforfaranden det
paskyndade forfarandet for strategiska projekt ar tillimpligt for. Enligt statsrddet kriver
bestdmmelserna om status for strategiska projekt for medicinsk bioteknik, om paskyndade
forfaranden och om stodatgérder att forslaget fortydligas i den fortsatta beredningen.

Statsradet stoder forslaget till inrdttande av nya samarbetsgrupper pa EU-niva, sdsom ett
stodnétverk for bioteknik i EU och en styrgrupp for medicinsk bioteknik i Europa, och anser att
grupperna kommer att frimja ett europeiskt och internationellt samarbete inom
biotekniksektorn. Statsrddet anser att samarbetsgruppernas roller och arbetsuppgifter,
sambanden mellan dem och den enhet som de bildar d&nnu bor fortydligas i den fortsatta
beredningen av forslaget.
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Statsradet stoder malen for frimjande av en ansvarsfull anvindning av Al, digitala l6sningar
och data inom biotekniken sé att de kan utnyttjas i alla faser av de biotekniska innovationernas
livscykel. Statsradet understryker att cybersdkerhet och dataskyddsaspekter bor beaktas vid
anviandningen av Al och data, framfor allt nir det giller behandling av genomik och kénsliga
hélsouppgifter. Statsrddet anser att den fortsatta beredningen av forslagen bor dgna
uppmaérksamhet at att behandlingen av sérskilda kategorier av personuppgifter iakttar adekvata
och tillrdckliga atgirder for skydd av de registrerades réttigheter och att behandlingen begrinsas
till det nédvéndiga.

Statsradet stoder de foreslagna éndringarna for att gora riskbedomningsprocesserna i friga om
livsmedelslagstiftningen smidigare. Dessutom stoder statsradet mojligheten att inrétta
regulatoriska sandlador sa att det &r mojligt att inrédtta flexibla och sdkra miljoer for utveckling,
utvirdering och testning av innovativ teknik, innovativa produkter och innovativa metoder.
Regulatoriska sandlador kan gora det enklare att utvdrdera innovationer som kraver att den
nuvarande rittsliga miljon dr flexibel. Statsrddet stoder mojligheten att inrdtta regulatoriska
sandlador, dven for nya livsmedel. Statsradet vill dgna uppmirksamhet at att forslaget till
bioteknikforordning innefattar flera olika regulatoriska sandlador som &ven har samband med
annan unionslagstiftning. Den fortsatta beredningen av forslaget till bioteknikférordning bor
darfor sikerstilla att lagstiftningspaketet om sandlddor inte blir for komplicerat och
svarbegripligt.

Statsradet stoder mélen i forslaget till bioteknikforordning for att forenkla lagstiftningen om
kliniska provningar av likemedel och fortydliga lagstiftningen om kliniska prévningar av
lakemedel for avancerad terapi. En enklare och tydliga EU-lagstiftning om kliniska prévningar
forbattrar forutsittningarna for nddvindig forskning och dr sérskilt viktig med tanke pé
behandlingen av sillsynta sjukdomar.

Enligt statsradet bor regleringen av provningsforordningen fortydligas i den fortsatta
behandlingen vad géller den nationella kontaktpunktens roll och arbetsuppgifter. Statsradet
forhaller sig skeptiskt till de forslag som handlar om att stirka den rapporterande
medlemsstatens roll i bedomningen av ansokningar om klinisk prévning av ldkemedel, och
anser att de berdrda medlemsstaterna bor ha en tillracklig mojlighet att delta i utvarderingen av
provningar.

Enligt statsrddet kommer forslagen till forkortning av behandlingstiderna for kliniska
provningar av lakemedel att medfora utmaningar, sérskilt i de medlemsstater dir resurserna for
behandling av ansokningar dr sma. Forslagen i fraga krdver att de nationella behoriga
myndigheterna och etikkommittéerna garanteras de resurser som behovs. Statsradet
understryker att de foreslagna dndringarna inte far utgora hinder for eller férsvéara utférandet av
de behoriga myndigheternas uppgifter med att utvirdera provningar av lidkemedel.

Statsradet anser att etikkommittéernas arbetsuppgifter och roll i behandlingen av ansdkningar
om klinisk prévning av likemedel forblir oklara i forslaget till bioteknikforordning och ska
fortydligas i den fortsatta beredningen av forslaget. Statsradet papekar att arbetsférdelningen av
de nationella behdriga myndigheternas och etikkommittéernas uppgifter och ansvarsomraden
vid kliniska provningar av ldkemedel varierar i den nationella lagstiftningen i respektive
medlemsland. Statsradet anser att det kridvs en noggrann granskning av dndringsforslagen
géllande kliniska provningar av ldkemedel i den fortsatta beredningen av forslaget till
bioteknikforordning.

Statsradet understryker att det foreslagna regelverket kréver en tillracklig tidsperiod for det
nationella genomforandet och nédvéandiga resurser for de nationella behdriga myndigheterna.
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Enligt statsrddet 4r det viktigt att medlemsstaterna far en tillricklig tidsperiod for
genomforandet och dvergéngen sa att det &r mojligt att uppna mélen for forslagen och sa att de
behoriga myndigheterna och andra aktdrer kan forbereda sig for de foreslagna éndringarna.
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