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Valtioneuvoston kirjelmé# eduskunnalle komission ehdotuksista Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi toimenpiteisti unionin bioteknologia- ja biovalmistusalojen
vahvistamiseksi erityisesti terveyden alalla sekid asetusten (EY) 178/2002, (EY) 1394/2007,
(EU) 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 ja (EU) 2024/1938 muuttamisesta (eurooppalainen
bioteknologia-asetus) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi direktiivien
2001/18/EY ja 2010/53/EU muuttamisesta muuntogeenisten mikro-organismien markkinoille
saattamisen ja elinten kisittelyn osalta

Perustuslain 96 §:n 2 momentin perusteella ldhetetdin eduskunnalle komission 16.12.2025
antamat ehdotukset Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi toimenpiteistd unionin
bioteknologia- ja biovalmistusalojen vahvistamiseksi erityisesti terveyden alalla seké asetusten
(EY) 178/2002, (EY) 1394/2007, (EU) 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 ja (EU)
2024/1938 muuttamisesta (eurooppalainen bioteknologia-asetus) ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston  direktiiviksi  direktiivien 2001/18/EY ja  2010/53/EU  muuttamisesta
muuntogeenisten mikro-organismien markkinoille saattamisen ja elinten kisittelyn osalta seké
ehdotuksista laadittu muistio.

Helsingissa 19.2.2026

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen

Erityisasiantuntija Essi Suonvieri
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EUROOPAN KOMISSION EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUKSEKSI TOIMENPITEISTA UNIONIN BIOTEKNOLOGIA- JA
BIOVALMISTUSALOJEN VAHVISTAMISEKSI ERITYISESTI TERVEYDEN ALALLA
SEKA ASETUSTEN (EY) 178/2002, (EY) 1394/2007, (EU) 536/2014, (EU) 2019/6, (EU)
2024/795 JA (EU) 2024/1938 MUUTTAMISESTA (EUROOPPALAINEN
BIOTEKNOLOGIA-ASETUS) JA EUROOPAN KOMISSION EHDOTUS EUROOPAN
PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTITVIKSI DIREKTIIVIEN 2001/18/EY JA
2010/53/EU MUUTTAMISESTA MUUNTOGEENISTEN MIKRO-ORGANISMIEN
MARKKINOILLE SAATTAMISEN JA ELINTEN KASITTELYN OSALTA

1 Tausta

Euroopan komissio antoi 16.12.2025 ehdotukset Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi toimenpiteistd unionin bioteknologia- ja biovalmistusalojen vahvistamiseksi
erityisesti terveyden alalla sekéd asetusten (EY) 178/2002, (EY) 1394/2007, (EU) 536/2014,
(EU) 2019/6, (EU) 2024/795 ja (EU) 2024/1938 muuttamisesta (eurooppalainen bioteknologia-
asetus, COM (2025) 1022 final) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi direktiivien
2001/18/EY ja 2010/53/EU muuttamisesta muuntogeenisten mikro-organismien markkinoille
saattamisen ja elinten kisittelyn osalta (COM(2025) 1031 final).

Komission puheenjohtaja Ursula von der Leyen toi esille bioteknologia-asetusehdotuksen
vuosien 2024-2029 poliittisissa painopisteissd. Komissio julkaisi ehdotukset osana
toimenpidepakettia, jolla parannetaan EU:n kansalaisten terveyttd varmistaen samalla
terveysalan pitkdn aikavélin kestévyys ja kilpailukyky.

Komission toimenpidepakettiin kuuluvat bioteknologia-asetusehdotus, muuntogeenisid mikro-
organismeja koskeva direktiiviehdotus, ehdotus lddkinnadllisid laitteita ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuja 1d4kinnéllisid laitteita koskevan sddntelyn yksinkertaistamisesta
sekd syddn- ja verisuoniterveyttd koskeva Safe Hearts -suunnitelma. Toimenpiteiden
tarkoituksena on vahvistaa EU:n bioteknologiasektoria, nopeuttaa innovatiivisten uusien
hoitojen kehittdmistd potilaille sekd tehdd lddkinnillisten laitteiden kehittdmistd koskevista
sdannoistd yksinkertaisempia ja tehokkaampia EU:n yrityksille, varmistaen samalla
potilasturvallisuuden korkea taso. Terveyteen keskittyvdn bioteknologia-asetusehdotuksen
lisdksi komission on tarkoitus antaa vuoden 2026 aikana toinen asetusehdotus, joka keskittyy
laajempaan bioteknologian ekosysteemiin, varmistaakseen kilpailukykyiset sisdmarkkinat
kaikilla bioteknologian aloilla.

Muuntogeenisid mikro-organismeja koskeva direktiiviehdotus tdydentdd bioteknologia-
asetusehdotusta ja liittyy kiintedsti sen tavoitteisiin, jonka vuoksi ne késitellddn samassa U-
kirjelmdssd. Ehdotuksesta ladkinnillisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnéllisia laitteita koskevan sdédntelyn yksinkertaistamisesta ja sydin- ja verisuoniterveytta
koskevasta Safe Hearts -suunnitelmasta annetaan eduskunnalle erilliset kirjelmit.

Bioteknologia-asetusehdotuksen ~ ja  muuntogeenisid  mikro-organismeja  koskevan
direktiiviehdotuksen valmistelua varten toteutettiin laajat sidosryhmékuulemiset, joihin
kuuluivat lausuntopyyntd 14.5-11.6.2025 ja julkinen kuuleminen 4.8-10.11.2025. Lisidksi
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komissio toteutti kohdennettuja kuulemistoimia, muun muassa ulkoisen tutkimuksen
yhteydessd, josta ilmoitettiin komission tiedonannossa “Tulevaisuuden rakentaminen luonnon
avulla: bioteknologian ja biovalmistustoiminnan vauhdittaminen EU:ssa”.

Ehdotusten késittely neuvoston lddkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden tyoryhméssd on
kdynnistynyt Kyproksen puheenjohtajuuskaudella. Puheenjohtajan tavoitteena on antaa
ehdotuksista edistymisraportti terveysneuvoston kokouksessa 16.6.

2 Ehdotusten tavoite

Komissio on arvioinut bioteknologia-asetusehdotuksen tavoitteita ja sédédntelyn tarvetta
asetusehdotuksen perustelumuistiossa ja ehdotusta koskevassa tiedotteessa. Komission mukaan
bioteknologia on yksi EU:n nopeimmin kasvavista aloista, jonka osuus on télld hetkelld yli 900
000 tyopaikkaa, joista 75 prosenttia on terveysalalla. Bioteknologian osuus Euroopan taloudelle
on ldhes 40 miljardia euroa.

Komissio arvioi, ettd EU on kuitenkin muita globaaleja alueita jiljessd maailman huippuluokan
tieteessd ja innovaatioiden muuttamisessa kaupallisesti kannattaviksi tuotteiksi ja varsinkin
niiden laajamittaisessa valmistamisessa. Komission mukaan EU:lla on rakenteellisia esteité
kliinisessd kehityksesséd, sdéntelyssd ja valmistuksessa, jonka seurauksena unionin startupit
padtyvit lilan usein investoimaan ja saattamaan tuotteitaan markkinoille muualla kuin EU:ssa.
Tama koskee erityisesti terveysalan bioteknologiaa, jossa lainsdddantokehysten on ajoittain
haastavaa pysya tieteen kehityksen vauhdissa.

Bioteknologia-asetusehdotuksen yleisend tavoitteena on parantaa sisdimarkkinoiden toimintaa
luomalla puitteet terveysalan bioteknologiasektorin kilpailukyvyn vahvistamiseksi, luoda
edellytykset bioteknologian innovaatioiden, tuotteiden ja palvelujen kehittdmiselle ja oikea-
aikaiselle saattamiselle EU:n markkinoille, turvaten samalla korkeatasoiset standardit ihmisten
terveyden, eldinten terveyden, potilaiden ja kuluttajien, ympériston, etiikan, laadun, elintarvike-
ja rehuturvallisuuden seké bioturvallisuuden suojelemiseksi.

Asetusehdotuksen tarkoituksena on kannustaa yrityksid tekeméén tutkimusta ja tuotantoa
Euroopassa, nopeuttaa kliinisten tutkimusten lupia sekd nopeuttaa huippuluokan uusien hoitojen
kehittamistd tekodlyn, datan ja sddntelyn testiymparistdjen avulla. Viime kddessd asetuksen
tavoitteena on rakentaa maailman johtavaa terveys- ja elintarvikealan bioteknologiateollisuutta,
joka palvelee eurooppalaisia potilaita ja kuluttajia.

Direktiiviehdotuksen tarkoituksena on kehittdd muuntogeenisten mikro-organismien
sdantelykehystd ottaen huomioon, ettd niiden kehitysaika ja -kustannukset ovat huomattavasti
pienemmét kuin muilla muuntogeenisilld organismeilla, kuten muuntogeenisilld kasveilla.
Komission = mukaan  muuntogeenisten = mikro-organismien  innovointipotentiaalin
vapauttamiseksi ja EU:n markkinoiden houkuttelevuuden lisddmiseksi niiden kehittimisen,
tuotannon ja kaupan pitdmisen kannalta on tarpeen tehdd muuntogeenisid mikro-organismeja
koskevista sdannoistd kayttotarkoitukseensa soveltuvia. Lisdksi direktiiviehdotuksen
tavoitteena on uudistaa elinsiirtotoiminnan edellytyksia.

Ehdotukset ovat osa komission biotieteiden strategiaa sekd keskeisid vilineitd unionin
bioteknologian ekosysteemin vahvistamisessa, menettelytapojen sujuvoittamisessa ja Euroopan
kilpailukyvyn parantamisessa biotieteiden alalla sekd bioteknologian tunnistamisessa
strategisesti kriittiseksi ja sektorirajat ylittdviksi teknologiaksi.



3 Ehdotusten pafdasiallinen sisidlto
3.1 Bioteknologia-asetusehdotus

Asetusehdotuksella olisi laaja soveltamisala; asetusta sovellettaisiin terveysalan bioteknologian
innovaatioihin ja tuotteisiin sekd niiden ekosysteemiin niiden koko elinkaaren ajan, mukaan
lukien niihin liittyva tutkimus, rahoitus, kehittiminen, innovointi, testaus, validointi, valmistus,
markkinoille saattaminen ja kdyttdtoimet.

Ehdotuksen mukaan “bioteknologialla” tarkoitettaisiin tieteen ja teknologian soveltamista
eldviin organismeihin seké niiden osiin, tuotteisiin ja malleihin eldvien tai muiden materiaalien
muuttamiseksi tiedon, tuotteiden ja palvelujen tuottamiseksi. "Terveysalan bioteknologialla”
taas tarkoitettaisiin bioteknologian soveltamista ihmisten terveyden edistimiseen, suojeluun tai
ennallistamiseen sekd bioteknologisia sovelluksia, jotka liittyvit eldinten terveyteen, kasvien
terveyteen, eldinten terveyteen ja elintarvikkeiden turvallisuuteen, siltd osin kuin ndmé alat
edistdvét suoraan tai vélillisesti ihmisten terveyden suojelua.

I luku Kohde, soveltamisala ja méiritelmit (artiklat 1-2)

Asetusehdotuksen yleisend tavoitteena olisi parantaa sisdmarkkinoiden toimintaa luomalla
puitteet terveysalan bioteknologiasektorin kilpailukyvyn vahvistamiseksi, luoda edellytykset
bioteknologian innovaatioiden, tuotteiden ja palvelujen kehittimiselle ja oikea-aikaiselle
saattamiselle EU:n markkinoille, turvaten samalla korkeatasoiset standardit ihmisten terveyden,
eldinten terveyden, potilaiden ja kuluttajien, ympériston, etiikan, laadun, elintarvike- ja
rehuturvallisuuden seki bioturvallisuuden suojelemiseksi. Luvussa tdsmennettiisiin asetuksen
soveltamisala ja vahvistettaisiin mééritelmét ehdotuksessa kéytetyille keskeisille késitteille,
kuten “bioteknologia”, “terveysalan bioteknologia”, “bioteknologiatuote”,
”bioteknologiapalvelu” ja “biovalmistus”.

II luku Unionin terveysalan bioteknologia ja biovalmistus (artiklat 3-21)

Luvussa perustettaisiin terveysalan bioteknologian strategisten hankkeiden ja merkittdvan
vaikutuksen terveysalan bioteknologian strategisten hankkeiden késitteet ja luotaisiin puitteet
tallaisten hankkeiden tunnustamiselle ja tukemiselle, joilla pyritddn vahvistamaan EU:n teollista
biovalmistuskapasiteettia ja arvoketjuja. Strategisilla hankkeilla olisi mobilisoitava ja
keskitettdvad toimia unionin ja jisenvaltioiden tasolla, mukaan lukien julkiset ja yksityiset
investoinnit, sekd nopeutettava lupa- ja muita tukitoimenpiteitd Euroopan kilpailukyvyn ja
bioteknologian héiridnsietokyvyn parantamiseksi. EU:n vahvan bioteknologian ekosysteemin
rakentamiseksi edistettéisiin yhteistyotd hankkeiden, verkostojen ja klustereiden valilld. Naiden
toimenpiteiden perustana olisi unionin bioteknologian ekosysteemin strateginen kartoitus
valmiuksien, puutteiden, riippuvuuksien ja investointitarpeiden tunnistamiseksi. Strateginen
kartoitus ohjaisi strategisten hankkeiden priorisointia.

Jasenvaltioiden olisi myonnettiva terveysalan bioteknologian strategisille hankkeille asema,
jolla on suurin kansallinen merkitys, jos tillainen asema on kansallisessa lainsdddanndssa, ja
varmistettava, ettd asiaankuuluvia lupamenettelyjd, mukaan lukien ympéristdarvioinnit ja
aluesuunnittelu, késitelldin mahdollisimman nopeasti unionin ja kansallisen lainsddddnnon
mukaisesti ja ettd niithin sovelletaan sovellettavassa unionin ja kansallisessa lainsdadéannossé
sdddettyja nopeutettuja menettelyja.

Luvussa perustettaisiin kansallisten ja alueellisten antennien muodostama EU:n terveysalan
bioteknologian tukiverkosto, jolla tuetaan bioteknologiahankkeita ja -innovaattoreita
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terveysalan bioteknologioihin liittyvien lakisddteisten menettelypolkujen navigoinnissa ja
tunnistetaan rahoitus-, skaalaus- ja verkottumismahdollisuuksia sekd hyddynnetdén ja
tdydennetidin olemassa olevien kansallisten ja eurooppalaisten verkostojen toimia pk-yritysten,
start-upien ja innovoijien tukemiseksi.

Lisdksi luvussa perustettaisiin Euroopan terveysalan bioteknologian ohjausryhma, joka koostuu
jasenvaltioiden ja komission edustajista, ja sen tehtdvdnd olisi muun muassa helpottaa
jasenvaltioiden, komission ja eri sidosryhmien vilistd viestintdd sen varmistamiseksi, ettid
bioteknologiahankkeet tunnustetaan ja tukitoimet pannaan tehokkaasti taytantoon.

III luku Rahoituksen saatavuus (artiklat 22-26)

Luvussa perustettaisiin  yhteisty0ssd Euroopan investointipankkiryhmén ja muiden
sidosryhmien kanssa EU:n terveysalan bioteknologian investointipilotti, joka kokoaa yhteen
bioteknologiakohtaisiin riskiprofiileihin mukautettuja pddomainstrumentteja ja riskipainotteista
velkaa yksityisten investointien saamiseksi alalle. Komissio tunnustaisi hankkeet, joilla
edistetdin EU:mn myohéisvaiheen péddomapanospilottia, vaikutuksiltaan merkittaviksi
strategisiksi terveysalan bioteknologiahankkeiksi. Asetuksen soveltamisalaan kuuluville
yrityksille, hankkeille ja aloitteille voitaisiin antaa unionin ja jasenvaltioiden rahoitustukea
sovellettavien valtiontukisdéntdjen mukaisesti.

IV luku Lisdsuojatodistuksen voimassaolon jatkaminen (artikla 27)

Luvussa ehdotetaan, ettd lisdsuojatodistusta tietyille innovatiivisilla teknologioilla kehitetyille
ladkkeille ja pitkélle kehitetyssa terapiassa kaytettaville lddkkeille jatkettaisiin 12 kuukaudella.
Ehdotuksen tarkoituksena olisi kannustaa sellaisten innovatiivisilla bioteknologiatekniikoilla
kehitettyjen tuotteiden kehittdmisti, jotka tuovat potilaille terapeuttista etua. Kannustimella
tuettaisiin my0ds nédiden tuotteiden kliinistd kehittdmistd ja valmistusta unionissa.

V luku Kilpailukyvyn parantaminen biosimilaareissa (artiklat 28-30)

Luvussa  sdéddettdisiin, ettd FEuroopan lddkeviraston tulisi laatia  suuntaviivat
biosimilaarivalmisteiden hyvéksymisen helpottamiseksi. Lukuun sisdltyisi myds toimenpiteita,
joilla tuetaan biosimilaarien tutkimus-, kehitys-, valmistus- ja myyntilupiin keskittyvid
strategisia  terveysalan bioteknologiahankkeita ja edistetdin alan toimijoiden ja
bioteknologiakeskittymien kansainvélistd yhteistyotda noudattaen sovellettavia kilpailusééntdja.

VI luku Tekodly ja data bioteknologian mahdollistajina (artiklat 31-33)

Luku olisi yhdenmukainen tekodlystrategiassa kayttoon otetun tekodly ensin”-toimintalinjan
kanssa ja kannustaisi omaksumaan ja sisillyttdmaén tekodlyn bioteknologiaa tukeviin toimiin
innovoinnin, tehokkuuden ja teknologisen riippumattomuuden edistdmiseksi bioteknologia- ja
biovalmistussektorilla. Euroopan lddkeviraston tulisi laatia ohjeistus tekoélyn kéyttoonotosta
ja kéytosta ladkkeiden kehittimisen elinkaaren aikana, kuten kliinisessé tutkimuksessa. Lisdksi
Euroopan lddkeviraston tulisi laatia ohjeistus tekodlyn kadyttodnotosta ja kéaytostd lddkkeiden
lupamenettelyissd. Luotettavat tekodlyn testausympéristét ja tiedon laadun kiithdyttdmot
voitaisiin  luokitella merkittdvdn vaikutuksen strategisiksi terveysalan bioteknologian
hankkeiksi, joilla edistetéén turvallista tekodlyn mahdollistamaa bioteknologiaa.



VII luku Uusien terveysalan bioteknologisten tuotteiden saiintelyvilineet (artiklat 34—40)

Luvussa esitettdisiin joustava, yhteistyohon perustuva ja ennakoiva ldhestymistapa uusien
terveysalan bioteknologian tuotteiden sddntelemiseksi vahvistamalla ja tdydentdmalla nykyisia
unionin lainsddddnnoén mekanismeja, joiden avulla voidaan antaa lausuntoja, suosituksia tai
sitovia pddtoksid tuotteiden sddntelyasemasta. Luvussa vahvistettaisiin unionin laajuinen,
monialainen sdintelyaseman tietovaranto, johon kootaan asiaankuuluvia lausuntoja,
suosituksia, pditoksid ja ohjeita. Tietovaranto edistdisi avoimuutta, johdonmukaisuutta ja
vastavuoroista oppimista kaikissa unionin ja kansallisissa viranomaisissa.

Luvussa perustettaisiin ennakointipaneeli, jonka tehtivéné olisi neuvoa komissiota ja kdyda
jésenneltyd horisontaalista ja monialaista vuoropuhelua tieteen ja teknologian tulevasta
kehityksestd. Luvussa sdddettdisiin lisdksi unionin sédntelyn testiympériston perustamisesta
uudenlaisille terveysalan bioteknologiatuotteille, jotka eivdt kuuluisi muiden sééntelyn
testiympdéristdjen soveltamisalaan.

VIII luku Biopuolustus ja bioteknologian viirinkiyton ehkiisy (artiklat 41-55)

Luvussa vahvistettaisiin puitteet huolta aiheuttavien bioteknologian tuotteiden véirinkayton
estdmiseksi. Se sisdltdisi sddnndksid huolta aiheuttavien bioteknologian tuotteiden epdilyttévien
liikketoimien seulonnasta, raportoinnista ja jéljittimisestd sekd vaatimustenmukaisuuden
varmistavia tdytantdonpanomekanismeja.

Luvussa vahvistettaisiin erityisedellytykset, joiden tiyttyessd komissio tunnustaisi EU:n
biopuolustusvalmiuksia koskevat hankkeet merkittdvian vaikutuksen strategisiksi terveysalan
bioteknologiahankkeiksi, jotka voitaisiin ottaa erityisesti huomioon unionin perussdaddsten
mukaisessa rahoituksessa.

IX luku Asetusten (EY) 178/2002, (EY) 1394/2007, (EU) 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795
ja (EU) 2024/1938 muuttaminen (artiklat 56-61)

Luvussa esitettdisiin terveyteen sekd elintarvike- ja rehuturvallisuuteen liittyvid EU:n
lainsdddantokehyksid koskevia muutoksia, joiden tarkoituksena on yksinkertaistaa menettelyja
ja nopeuttaa markkinoille tuloa, jotka ovat tarpeen ehdotuksessa vahvistettujen aineellisten
sdannosten tehokkuuden varmistamiseksi luomalla innovointia edistivid lainsdadantokehyksia.

Asetusehdotuksella muutettaisiin seuraavia EU-asetuksia:

- Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 536/2014 ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta
(lddketutkimusasetus)

- Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) 1394/2007, pitkille kehitetyssd
terapiassa kaytettivistd lddkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o
726/2004 muuttamisesta (4TMP-asetus)

- Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1938, ihmisessad kaytettdvéksi
tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja direktiivien
2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta (SoHO-asetus)

- Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, eldinlddkkeistd ja direktiivin
2001/82/EY kumoamisesta (eldinlddkeasetus)
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- Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) 178/2002, elintarvikelainsdddantod
koskevista yleisisti periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (yleinen elintarvikelainsddddnto)

- Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/795, Euroopan strategisten
teknologioiden kehysvélineen (STEP-kehysviline) perustamisesta ja direktiivin
2003/87/EY seka asetusten (EU) 2021/1058, (EU) 2021/1056, (EU) 2021/1057, (EU)
N:o0 1303/2013, (EU) N:o 223/2014, (EU) 2021/1060, (EU) 2021/523, (EU) 2021/695,
(EU) 2021/697 ja (EU) 2021/241 muuttamisesta (STEP-asetus)

Asetuksen (EY) 178/2002 muuttaminen (yleinen elintarvikelainsddddinto)

Asetuksessa ehdotetaan muutoksia elintarvikelainsddddnnon yleisistd periaatteista ja
vaatimuksista annettuun asetukseen (EY) 178/2002 Euroopan elintarviketurvallisuusviraston
riskinarviointiprosessien sujuvoittamiseksi.

Keskeisia muutoksia olisivat (i) ennen hakemuksen jéttdmistd annettavan neuvonnan
laajentaminen koskemaan tieteellisid kysymyksié ja sen yhdistiminen uudistamiseen liittyvaian
neuvontaan yhdeksi yhtendiseksi menettelyksi hakumenettelyjen yksinkertaistamiseksi; (ii)
tutkimuksen ilmoitusvaatimusten noudattamatta jdttdmisen menettelyllisen viiveen
lyhentdminen ennen toimittamista kuudesta kolmeen kuukauteen markkinoillepddsyajan
lyhentdmiseksi; (iii) Euroopan elintarviketurvallisuusviraston henkildston mahdollisuus toimia
tiedekomitean paneelien puheenjohtajana ja varapuheenjohtajina, jotta voitaisiin parantaa
paneelien vilistd tehokkuutta ja johdonmukaisuutta; (iv) sekd mahdollisuus perustaa sééntelyn
testiymparistoja.

Asetuksen (EY) 1394/2007 muuttaminen (ATMP-asetus)

Jotta voitaisiin nopeuttaa sellaisten pitkélle kehitetyssd terapiassa kdytettavien ladkkeiden
saatavuutta, jotka koostuvat tai sisdltdvdit muuntogeenisid organismeja, komissio ehdottaa
erltylssaannok51a niihin liittyvien kliinisten tutkimusten helpottamiseksi.

Ehdotuksen mukaan tiettyjen pitkélle kehitetyssd tutkimusterapiassa kdytettdvien ladkkeiden,
Jotka koostuvat muuntogeenisisté organismeista, tarkoituksellisesta levittdmisestd ympéristdon
aiheutuvien riskien arvioinnissa olisi sovellettava riskiperusteista lahestymistapaa. Komission
mukaan tiettyjen pitkélle kehitetyssd tutkimusterapiassa kaytettdvien ladkkeiden luonne ja
suunnittelu ovat sellaisia, ettd muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittdmisesté
ympéristoon ihmisten terveydelle ja ympdéristolle aiheutuvat riskit ovat kiytinnossd joko
poissuljettuja tai vahaisia.

Komissio ehdottaa asetuksen (EY) 1394/2007 muuttamista siten, ettd kun valvotaan asetuksen
(EU) 536/2014 mukaisesti muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittimisestd
ympdristodon aiheutuvia riskejd, rahoittajat vapautettaisiin  velvollisuudesta tehdd
ympdéristoriskien arviointi tietyistd selvésti rajatuista pitkdlle kehitetyssd tutkimusterapiassa
kaytettdvien ladkkeiden ryhmistd, jotka koostuvat tai sisdltdvat muuntogeenisid organismeja ja
jotka eivét aiheuta tai aiheuttavat vain véhiisid riskejd ihmisten terveydelle ja ympdristdlle.
Kliinisten tutkimusten toimeksiantajien olisi kuitenkin esitettdvé kliinisen lddketutkimuksen
hakemuksen yhteydessé ilmoitus, jossa selitetiddn, miksi kyseiset pitkélle kehitetyssi terapiassa
kaytettavit ladkkeet kuuluvat yhteen tai useampaan erityiseen lddkeryhméién, jotka eivit aiheuta
tai aiheuttavat vain vidhdisid riskejd ihmisten terveydelle ja ympdristolle. Asetuksen (EY)
726/2004 148 artiklassa tarkoitetun ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevan komitean olisi
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tarkistettava timé ilmoitus. Riskiperusteisen ldhestymistavan vuoksi ehdotettaisiin myds, ettd
edelld tarkoitettujen lddkkeiden luokat vapautettaisiin asetuksen (EU) 536/2014
muuntogeenisiin organismeihin liittyvistd valmistus- ja tuontivaatimuksista.

Asetuksen (EU) 536/2014 muuttaminen (lddketutkimusasetus)

Komission ehdotusten tarkoituksena olisi lyhentdd kliinisten lddketutkimusten
hyviksymisaikoja, lisdtd rajat ylittdvad yhteistyotd ja parantaa sdéintelyn tehokkuutta.
Monikansallisten kliinisten ladketutkimusten lupahakemusten arviointiaikoja lyhennettiisiin
106 péivastd 75 paivadn, mukaan lukien hakemusten validointi ja eettinen arviointi. Tilanteissa,
joissa toimeksiantajalle ei esitetd lisdtietopyyntod, kliinisten lddketutkimusten alkuperdisten
lupahakemusten arviointiajat lyhenisivit 75 péivéstd 47 pdivddn hakemuksen toimittamisesta
paitoksen tekemiseen. Pitkille kehitetyssd terapiassa kaytettdvien tutkimuslddkkeiden
arviointiin kaytettdvissd oleva 50 pédivian lisdaika poistuisi. Kliinisten ladketutkimusten
huomattavien muutosten arviointiaikaa lyhennettdisiin 96 pidivastd 47 pdivddn. Lisdksi
huomattavia muutoksia koskevien hakemusten yhtdaikainen kisittely mahdollistettaisiin.
Huomattavien muutosten arvioinnin méérdaikoja lyhennettéisiin 64 pdivéstd 33 pédivéddn
hakemuksen toimittamisesta paitoksen tekemiseen tilanteissa, joissa toimeksiantajalle ei esiteté
lisdtietopyyntoa.

Raportoivan jasenvaltion roolia vahvistettaisiin, jotta se voisi johtaa hakemusten tieteellisti,
eettistd ja oikeudellista arviointia hyddyntden jasenvaltioiden keskindistd luottamusta ja jotta
raportoivan jdsenvaltion suorittamaan arviointiin voitaisiin tukeutua. Toimeksiantajien ja
jasenvaltioiden vélistd tiedonkulkua parannettaisiin arviointien aikana. Alhaisen
interventioasteen kliinisten ladketutkimusten yksinkertaistamista tuettaisiin ottamalla kéyttoon
uusi minimaalisen interventioasteen kliinisen ladketutkimuksen méaaritelma.

Ehdotuksen mukaan tutkimuslddkkeen arvioinnissa eri kliinisissd lddketutkimuksissa olisi
mahdollista kayttaa jatkossa keskeistd asiakirja-aineistoa (core dossier). Keskeisessa asiakirja-
aineistossa ilmoitetut tiedot toimisivat pohjana tutkimusldékkeen arvioinnissa my0s uusissa
kliinisissd tutkimuksissa. Ladketutkimuksen toimeksiantaja voisi pyytdéd keskeisen asiakirja-
aineiston perustamista tutkimusladkkeelle kliinisen ladketutkimuksen hakemuksen ldhettdmisen
yhteydessd ja kliinisen tutkimuksen raportoiva jidsenvaltio toimisi tilloin asiakirja-aineiston
sdilytysjdsenvaltiona, joka tarkastaa keskeisen asiakirja-aineiston. Raportoivan jasenvaltion ja
asianomaisten jasenvaltioiden olisi kdytettava tutkimuslddkkeen keskeistd asiakirja-aineistoa
arvioidessaan siihen perustuva kliinisié ladketutkimusta.

Komissio ehdottaa, ettéd kliinisissd lddketutkimuksissa otettaisiin kdytt6on harmonisoidut EU-
mallipohjat. Ehdotuksessa maéariteltdisiin arviointiprosessi yhdistelméatutkimuksille, joihin
liittyy kliininen ladketutkimus yhdessé ladkinnillisen laitteen kliinisen tutkimuksen tai in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinndllisen laitteen suorituskykytutkimuksen kanssa.
Ehdotuksessa sdddettdisiin lisdksi nopeutetusta ja yksinkertaistetusta —menettelystd
monikansallisten kliinisten lddketutkimusten tekemiseksi kansanterveydellisisséd hititilanteissa.
Ehdotuksilla edistettéisiin tekoélyjirjestelmien ja digitalisaation kéyttoonottoa kliinisissé
ladketutkimuksissa ja luotaisiin kliinisten lddketutkimusten sdéntelyn testiympéristot
innovatiivisten lahestymistapojen testaamiseksi.

Henkildtietojen kisittelyn oikeusperusta kliinisissé ladketutkimuksissa yhdenmukaistettaisiin
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679 luonnollisten henkildiden
suojelusta henkildtietojen késittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja
direktiivin  95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) vaatimusten mukaisesti.
Ladketutkimusasetuksen mukaisessa henkilotietojen kisittelysséd olisi noudatettava yleisessa
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tietosuoja-asetuksessa ja unionin toimielinten tietosuoja-asetuksessa sdddettyjd vaatimuksia.
Ehdotuksessa tidsmennettdisiin Euroopan lddkeviraston ja komission oikeutta késitelld
henkildtietoja ladketutkimusasetuksen mukaisten tehtivien suorittamiseksi.
Ladketutkimusasetuksen 93 artiklaa muutettaisiin  niin, ettd artiklassa sdddettdisiin
ladketutkimuksen toimeksiantajien ja tutkijoiden oikeudesta kisitelld henkil6tietoja tietosuoja-
asetuksen mukaisesti. Artiklassa siédettéisiin niistd kdyttotarkoituksista, joihin henkilGtietoja
olisi mahdollista késitelld ladketutkimuksessa. Aiemmin 93 artiklassa on ollut viittaus
tietosuojadirektiiviin 95/46/EY.

Komissio ehdottaa muutoksia myds lddketutkimusasetuksen liitteeseen I sen varmistamiseksi,
ettd se on johdonmukainen asetukseen (EY) 1394/2007 ehdotettujen muutosten kanssa tiettyjen
muuntogeenisid organismeja sisdltdvien tai niistd koostuvien pitkélle kehitetyssd
tutkimusterapiassa kéytettdvien ldékkeiden luokkien osalta.

Asetuksen (EU) 2019/6 muuttaminen (eldinlddkeasetus)

Komissio ehdottaa, ettd muuntogeenisid organismeja siséltidvien eldinlddkkeiden terveys- ja
ympéristovaikutusten arviointi olisi suoritettava yksinomaan asetuksen (EU) 2019/6 mukaisen
ympdristoriskien arvioinnin puitteissa, jolloin poistettaisiin  unionin muuntogeenisid
organismeja koskevan lainsddddnndn mukainen arviointitarve ja vahvistettaisiin asetuksen
2019/6 mukaisia velvoitteita. Ehdotuksessa selvennettdisiin myds, ettd eldinlddkkeiden
antaminen ei asettaisi késiteltyjd eldimid tai niiden tuotteita unionin muuntogeenisii
organismeja koskevan lainsdddénnon piiriin. Lisdksi komissiolle annettaisiin oikeus mukauttaa
asetuksen 2019/6 liitteessd II olevia teknisid vaatimuksia tieteen ja tekniikan kehityksen
mukaisesti.

Ehdotuksessa laajennettaisiin  eldinldékeasetuksen soveltamisalaa siséltdimididn myos
eldinlddkkeet, jotka koostuvat tai siséltdvit muuntogeenisid organismeja. Muutokset
selkeyttdisivit myds muuntogeenisilla organismeilla kisiteltyjen eldinten juridista asemaa.
Eldinlddkeasetukseen ehdotetaan muutoksia, joilla tuotaisiin muuntogeenisten organismien
arviointi kiinteimméksi osaksi kliinisid tutkimuksia ja myyntilupien hakemusarviointia.
Muutokset siirtdisivdt toimivaltaa geenitekniikkadirektiivien mukaisilta kansallisilta
viranomaisilta eldinlddkeviranomaisille mahdollistaen kuitenkin geenitekniikkaviranomaisten
konsultoinnin.

Ehdotuksessa sdddettéisiin siitd, ettd eldinlddkkeilld, jotka on kehitetty Dbioteknisilld
menetelmilld zoonoosien diagnosoimiseksi, hoitamiseksi tai ehkdisemiseksi, olisi oikeus
lisdsuojatodistukseen vuoden ajan. Liséksi ehdotus mahdollistaisi eldinten terveyteen liittyvié
innovaatioita koskevien sddntelyn testiympéristojen perustamisen.

Asetuksen (EU) 2024/795 muuttaminen (STEP-asetus)

Ehdotuksella muutettaisiin asetusta (EU) 2024/795 sen vahvistamiseksi, ettd terveysalan
bioteknologian strategisten hankkeiden katsottaisiin edistivin STEP-asetuksen 2 artiklan 1
kohdan a alakohdan iii alakohdassa tai b alakohdassa tarkoitettuja tavoitteita.

Asetuksen (EU) 2024/1938 muuttaminen (SoHO-asetus)

SoHO-asetuksen osalta komissio ehdottaa, ettd olisi mahdollista perustaa asetuksen
soveltamisalaan kuuluvien aineiden sééntelyn testiympéristoja. Lisdksi komissiolle annettaisiin
oikeus antaa tiytintoonpanosdddoksid maéadrdajoista, joiden kuluessa toimivaltaisten
viranomaisten olisi toimitettava vastaus aineen, tuotteen tai toiminnan sddntelyasemasta. SoHO-
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asetuksen osalta on hyvé huomioida, etti asetuksen soveltaminen ei ole vield alkanut ja asetusta
tdydentivien kansallisten sddnnosten laatiminen on kesken.

Sddntelyn testiympdristot

Asetusehdotuksessa mahdollistettaisiin séédntelyn testiympéristdjen perustaminen kliinisten
ladketutkimusten, eldinlddkkeiden, tiettyjen elintarvikkeiden, rehujen,
elintarvikekontaktimateriaalien pois lukien kierrdtysmuovi ja ihmisperdisten aineiden
innovaatioiden osalta. Lisdksi perustettaisiin unionin séédntelyn testiympéristd uudenlaisille
terveysalan bioteknologiatuotteille, jotka eivét kuuluisi muiden séédntelyn testiympéristdjen
soveltamisalaan. Sdéntelyn testiympéristdt tarjoaisivat hallitun ja joustavan ympériston
innovatiivisten teknologioiden ja tuotteiden tutkimiselle ja arvioinnille, jotka haastavat nykyisté
terveys- ja elintarvikealan lainsddadantoa.

Ehdotuksen mukaan jisenvaltioiden olisi seurattava ja valvottava perustamiensa sidintelyn
testiympdristdjen toimintaa. Jdsenvaltioiden tulisi valvoa, ettd sddntelyn testiymparistot
noudattavat niiden toiminnalle asetettuja vaatimuksia sekd niiden toiminnasta mahdollisesti
aitheutuvia riskeja kansanterveydelle, eldinten terveydelle tai hyvinvoinnille, kasvien
terveydelle tai ympaéristolle.

3.2 Direktiiviehdotus muuntogeenisten mikro-organismien markkinoille saattamisesta ja
elinten Kisittelysti

Direktiivin 2001/18/EY muuttaminen (muuntogeeniset mikro-organismit)

Direktiivilld otettaisiin kdyttoon Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympéristoon ja
neuvoston direktiivin  90/220/ETY kumoamisesta C-osaan erityissdédnnoksid, joiden
tarkoituksena olisi luoda muuntogeenisille mikro-organismeille riditildity, tehokkaampi ja
yksinkertaisempi sééntelykehys séilyttden samalla ihmisten terveyden ja ympériston korkea
turvallisuustaso.

Ehdotetut sddnnokset liittyvit riskinarviointiin, markkinoille saattamista koskevan luvan
voimassaoloon sekd muuntogeenisiin mikro-organismeihin sovellettaviin
havaitsemismenetelmiin. R&Atildidyn riskinarvioinnin osalta sdéddettdisiin, ettd direktiivin
2001/18/EY liitteessd III olevia tietovaatimuksia olisi mahdollista muuttaa delegoidulla
sdddokselld niiden mukauttamiseksi muuntogeenisten mikro-organismien erityispiirteisiin
noudattaen direktiivin 2001/18/EY liitteessd Il olevia ympaéristoriskien arviointia koskevia
yleisid periaatteita.

Kun otetaan huomioon, ettd muuntogeenisten mikro-organismien tuotantosyklit ovat hyvin
lyhyitd ja uuden sukupolven muuntogeeniset mikro-organismit kehitetddn lyhyessé ajassa ja
ndmé uudet tuotteet perustuvat aiemmista saatuihin kokemuksiin, direktiivissd 2001/18/EY
sdddetyn luvan voimassaoloajan rajoittaminen aiheuttaa toimijoille ja kansallisille
toimivaltaisille viranomaisille rasitteen ja antaa samalla vain rajallisen arvon ndiden tuotteiden
turvallisuudelle, kun otetaan huomioon kyseisten tuotteiden lyhyt kayttoikd. Direktiivissa
2001/18/EY sédddetidn jo toimenpiteistd sen varmistamiseksi, ettd ilmoituksen tekija toimittaa
kaikki uudet asiaa koskevat tiedot, seké suojatoimenpiteisti, jos havaitaan uusia riskeja.

Tdmén vuoksi komissio ehdottaa, ettd direktiivin 2001/18/EY mukaisten muuntogeenisten
mikro-organismien markkinoille saattamista varten myonnetyt luvat olisivat voimassa
rajoittamattoman ajan. lhmisten terveyden ja ympériston suojelemiseksi tarvittavia
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toimenpiteitd olisi jatkettava aina, kun myoOnnetyt luvat eivit endéd tdyttdisi kyseisessd
direktiivissa sdddettyja turvallisuusvaatimuksia.

Ehdotuksessa  mukautettaisiin =~ myds  yksityiskohtaisia  sddntdjd, jotka koskevat
havaitsemismenetelmid koskevien vaatimusten noudattamista tapauksissa, joissa ei ole
mahdollista esittdd menetelmdd muuntogeenisen mikro-organismin havaitsemiseksi,
tunnistamiseksi ja mairin madrittimiseksi.

Lisédksi ehdotuksessa otettaisiin kadyttoon vahariskisten muuntogeenisten mikro-organismien
madritelma ja luotaisiin puitteet niiden yksinkertaistetulle lupamenettelylle. Komissio voisi
tdydentdd delegoiduilla sdddoksilld véhériskisten muuntogeenisten mikro-organismien
madritelmédn perusteita ja mukauttaa liitteessd III esitettyjd riskinarviointia koskevia
tietovaatimuksia ja erditd menettelyllisid seikkoja. Ehdotuksessa mukautettaisiin myos
vihdriskisten muuntogeenisten mikro-organismien markkinoille saattamisen jalkeistid
ympdéristoseurantaa koskevaa vaatimusta, joka antaisi ilmoittajalle mahdollisuuden tietyin
edellytyksin ehdottaa markkinoille saattamisen jilkeisen ympéristovalvonnan tekemaétta
jattamista.

Direktiivin 2010/53/EU muuttaminen (elinten kdsittely)

Komissio ehdottaa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/53/EU elinsiirtoa
varten tarkoitettujen ihmiselinten laatu- ja turvallisuusvaatimuksista soveltamisalaa
muutettavaksi siten, etti sithen siséllytetddn nimenomaisesti kisittely luovutuksen, testauksen,
ominaisuuksien maédrittelyn, hankinnan, kuljetuksen ja elinsiirtojen rinnalla, ja selvennetéén,
ettd kun elimid kaytetddn tutkimustarkoituksiin, direktiivid sovelletaan ainoastaan silloin, kun
ne on tarkoitettu elinsiirtoihin ihmiskehoon.

Lisdksi komissio ehdottaa, ettd elinsiirron mééritelmaa mukautetaan vastaamaan prosessia, jolla
pyritdén palauttamaan ihmiskehon tietyt toiminnot siirtdimélld elin vastaanottajalle ja etté
lisatdén uusi “késittelyn” maéritelmd, joka kattaa elinten késittelyyn liittyvét toimet, mukaan
lukien muun muassa séilytys, solunsalpaajahoito ja leikkaus, jotka on tehty elimen toiminnan
yllapitamiseksi tai parantamiseksi ennen elinsiirtoa.

Komissio ehdottaa lisdttavaksi uuden 6 a artiklan elinten késittelyjarjestelméstd, jossa
edellytetddn, ettd elinsiirtokeskukset tarvitsevat toimivaltaiselta viranomaiselta ennakkoluvan
ennen késitellyn elimen siirtdmistd vastaanottajaan ja velvoittaa elinsiirtokeskukset tekeméan
késittelyn hyoty-riskisuhteen arvioinnin. Liséksi artiklassa sdédettiisiin, ettd jos hydty-riski-
arvioinnin suorittamiseksi kéytettdvissd oleva tieteellinen ndyttd ja kliiniset tiedot eivit olisi
riittdvid tai jos arvioinnissa havaitaan merkittdva riski, elinsiirtokeskuksen olisi esitettava
ehdotus  kliinisen  tuloksen  seurantasuunnitelmaksi  toimivaltaisen  viranomaisen
hyvaksyttavaksi.

Uusi artikla edellyttidisi, ettd kun késittelyyn liittyy laéke, 1dékinnéllinen laite tai ihmisperdinen
valmiste, toimivaltaisten viranomaisten olisi tarkistettava, ettd kyseiselle valmisteelle on
myOnnetty lupa tai ettd se on sertifioitu asiaa koskevien unionin sdédddsten mukaisesti (Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) 726/200414, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745 ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1938) sekd tehdd yhteistydtd séddddsten nojalla
nimettyjen viranomaisten kanssa. Lisdksi uusi artikla edellyttéisi, ettd komissio julkaisee
luettelon sallituista elinten késittelytoimista.
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Komissio ehdottaa lisdksi direktiivin liitteen B-osan muuttamista niin, ettd sithen liséttdisiin
“késittely” toimenpiteend, jota sovelletaan elimeen sen toimintakyvyn parantamiseksi ja joka
voi vaikuttaa sen laatuun ja turvallisuuteen.

3.3 Toimivallan siirto komissiolle

Bioteknologia-asetusehdotuksessa komissio ehdottaa itselleen siirrettdviksi Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 290 artiklan mukaista sdddosvaltaa antaa delegoituja
sdadoksid, jotka koskevat huolta aiheuttavia bioteknologian tuotteita (43 artiklan 2 kohta),
kudosteknologiatuotteen maéaéaritelmidd (ATMP-asetuksen 2 artiklan 6 kohta), nopeutettua
menettelyd monikansallisten kliinisten tutkimusten hyvéksymiseksi kansanterveydellisten
hitétilanteiden  yhteydessd  (lddketutkimusasetuksen  14b  artiklan 5  kohta),
yhdistelmatutkimuksia (lddketutkimusasetuksen 14c artiklan 9 kohta), tutkimuslddkkeiden
jakelua (ladketutkimusasetuksen 63a artiklan 1 kohta ja 78 artiklan 9 kohta) ja
eldinlddkeasetuksen liitteen II muuttamista (eldinlddkeasetuksen 146 artikla).

Lisdksi bioteknologia-asetusehdotuksessa komissio ehdottaa itselleen siirrettdvéiksi SEUT 291
artiklan ~ mukaista  tdytdntOOnpanovaltaa  antaa  tdytdntdonpanosdddoksid,  jotka
koskevat merkittavin vaikutuksen terveysalan bioteknologian strategisia hankkeita (4 artiklan
2 kohta, 10 artiklan 2 ja 4 kohta), pitkélle kehitettyjen hoitojen osaamiskeskuksia (6 artiklan 3
kohta), bioteknologian tiedon laadun kiihdyttdmoitd (33 artiklan 8 kohta), kehittyvien
terveysinnovaatioiden ennakointipaneelia (37 artiklan 6 kohta), sddntelyn testiymparistdja
innovatiivisille terveysalan bioteknologian tuotteille (40 artiklan 4 ja 12 kohta), elintarvikkeiden
sadntelyn testiympéristojé (elintarvikelainsdddénnon 49a artiklan 9 ja 11 kohta), nopeutettua
menettelyd monikansallisten kliinisten tutkimusten hyvéksymiseksi kansanterveydellisten
hititilanteiden yhteydessd (ladketutkimusasetuksen 14b artiklan 3 kohta), lddketutkimusten
harmonisoituja malleja (ladketutkimusasetuksen 25 artiklan Ic kohta), lddketutkimusten
keskeistd asiakirja-aineistoa (lddketutkimusasetuksen 27c¢ artikla), kliinisten tutkimusten
sddntelyn testiympéristdja (ladketutkimusasetuksen 27d artiklan 7 ja 8 kohta), eldinladkkeiden
myyntiluvan muuttamista (eldinldékeasetuksen 61 artiklan 2 kohta), eldinldékkeiden siéntelyn
testiympéristoja (eldinlddkeasetuksen 136a artiklan 3, 5, 8, 9 ja 11 kohta) ja SoHO-asetuksen
aineiden, tuotteiden tai toiminnan sdintelyaseman maérdaikoja (SoHO-asetuksen 13 artiklan 3a
kohta ja 69 artiklan 2 kohta).

Direktiiviehdotuksessa muuntogeenisten mikro-organismien markkinoille saattamisesta ja
elinten kisittelystd komissio ehdottaa itselleen siirrettdviaksi SEUT 290 artiklan mukaista
sdddosvaltaa antaa delegoituja sdddoksid, jotka koskevat vihariskisten muuntogeenisten mikro-
organismien kriteerejé (direktiivin 2001/18/EY 24e artiklan 3 kohta). Lisdksi komissio ehdottaa
itselleen  siirrettdvdksi SEUT 291 artiklan mukaista tdytdntdOnpanovaltaa antaa
taytdntoonpanosdddoksid, jotka koskevat analyysimenetelmén suorituskykyvaatimuksia
(direktiivin 2001/18/EY 24d artiklan 1 kohta ja 24g artiklan 1 kohta), ilmoitusmenettelyd
(direktiivin 2001/18/EY 24g artiklan 1 kohta ja elinsiirtojen hyvéksymistd (direktiivin
2010/53/EU 6a artiklan 12 kohta).

Valtioneuvosto katsoo, ettd ehdotuksissa komissiolle ehdotetut sdddosvallan siirrot antaa

delegoituja sdddoksid ja tdytdntoonpanosdddoksid ovat laajoja ja edellyttdvit tarkempaa
arviointia ehdotuksen jatkokésittelyssa.
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4 Ehdotusten oikeusperustat ja suhde toissijaisuus- ja
suhteellisuusperiaatteisiin

4.1 Oikeusperustat

Bioteknologia-asetusehdotuksen oikeusperustat ovat Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen (SEUT) 114 artikla, 168 artiklan 4 kohta ja 173 artiklan 3 kohta. Muuntogeenisié
mikro-organismeja koskevan direktiiviehdotuksen oikeusperustat ovat SEUT 114 artikla ja 168
artiklan 4 kohta.

SEUT 114 artiklan mukaan Euroopan parlamentti ja neuvosto toteuttavat tavallista
lainsddtdmisjérjestystd noudattaen sisdmarkkinoiden toteuttamista ja toimintaa koskevia
toimenpiteitd, joiden tavoitteena on ldhentdd jdsenvaltioiden lainsdddantdd ja varmistaa
lainsddddnnoén yhtendinen ja syrjimétdn soveltaminen Euroopan unionissa. Artiklan 3 kohdan
mukaan komission tulee perustaa terveyttd, turvallisuutta, ympéristonsuojelua tai
kuluttajansuojaa koskevat ehdotuksensa suojelun korkeaan tasoon. EU-tuomioistuin on
vakiintuneesti katsonut, ettd sdddos voidaan hyvdksyd SEUT 114 artiklan perusteella
ainoastaan, mikéli siitd ilmenee objektiivisesti ja tosiasiallisesti, ettd sen tarkoituksena on
sisdmarkkinoiden toteuttamista ja toimintaa koskevien edellytysten parantaminen. Mikali tima
edellytys tayttyy, antaa SEUT 114 artikla unionin lainséétdjalle laajan harkintavallan kulloinkin
tarvittavien lahentdmis- ja yhdenmukaistamistoimenpiteiden valinnassa.

SEUT 168 artiklan 4 kohdan mukaan Euroopan parlamentti ja neuvosto myd&tivaikuttavat
tavallista lainsdatdmisjdrjestystd noudattaen kansanterveyttd koskevien tavoitteiden
saavuttamiseksi toteuttamalla seuraavia toimenpiteitd, joilla voidaan puuttua yhteisiin
turvallisuuskysymyksiin:

a) toimenpiteitd, joilla asetetaan ihmisesta perdisin oleville elimille ja aineille seké verelle
ja verituotteille korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset; nima toimenpiteet eivit esti
jésenvaltioita pitdmaéstd voimassa tai toteuttamasta tiukempia suojatoimenpiteiti;

b) elédinlddkinti- ja kasvinsuojelualalla toimenpiteitd, joiden valittdména tarkoituksena on
kansanterveyden suojeleminen;

c) toimenpiteitd, joilla asetetaan lddkkeille ja lddkinnéllisille laitteille korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset.

SEUT 173 artiklan 3 kohdan mukaan Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat tavallista
lainsdétdmisjirjestystd noudattaen péattié erityistoimenpiteistd, joiden tarkoituksena on tukea
jasenvaltioissa artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden toteuttamiseksi toteutettuja
toimia, mutta jotka eivit késitd jasenvaltioiden lakien ja asetusten yhdenmukaistamista. Artiklan
1 kohdan mukaan unioni ja jasenvaltiot huolehtivat siitd, ettd unionin teollisuuden kilpailukyvyn
kannalta tarpeelliset edellytykset turvataan. Télloin niiden toiminnalla pyritidn avointen
markkinoiden ja kilpailumarkkinoiden jérjestelmin mukaisesti:

— nopeuttamaan teollisuuden mukauttamista rakenteellisiin muutoksiin,

— edistdmaién kaikkialla unionissa yritysten, erityisesti pienten ja keskisuurten yritysten,
aloittamisen ja kehittdmisen kannalta suotuisaa toimintaympéristoa,

— edistdmaddn yritysten vélisen yhteistyon kannalta suotuisaa toimintaympéristoa,
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— edistimiin keksintdjd, tutkimusta ja teknologista kehittdmistd koskevan politiikan
antamien teollisten mahdollisuuksien parempaa hyviksikayttoa.

Saadoksen oikeusperusta on madriteltdva sen tarkoituksen ja péadasiallisen sisdllon perusteella.
EU-tuomioistuin on vakiintuneesti katsonut, ettd unionin lainséétdjan olisi mahdollisuuksien
mukaan pyrittdvd aina kayttdméddn vain yhtd oikeusperustaa. Kahden tai useamman
rinnakkaisen oikeusperustan kéyttiminen on poikkeuksellinen ratkaisu. Se on EU-
tuomioistuimen mukaan mahdollista silloin, kun on kyse toimesta, jolla on useampi
samanaikainen tarkoitus tai silld on useita osatekijoitd, joita ei voida erottaa toisistaan ja joista
mikédn ei ole toiseen ndhden toisarvoinen ja vilillinen.

Valtioneuvoston arvion mukaan SEUT 114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan kéyttdminen
direktiiviehdotuksen oikeusperustoina vaikuttaisi perustellulta tissd yhteydessa, silld ehdotus
siséltda toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on sekd sisdémarkkinoiden toteuttamista ja toimintaa
koskevien edellytysten parantaminen ettd kansanterveyttd koskevien tavoitteiden, kuten
ihmisesti perdisin olevien elinten korkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten, toteuttaminen.

Asetusehdotus sisdltdd toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on sekd sisdmarkkinoiden
toteuttamista ja toimintaa koskevien edellytysten parantaminen ettd kansanterveyttd koskevien
tavoitteiden, kuten ldfkkeiden korkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten, toteuttaminen.
Valtioneuvoston arvion mukaan SEUT 114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan kiyttdminen
oikeusperustoina vaikuttaa siten perustellulta. SEUT 173 artiklan 3 kohta muodostaa komission
perustelumuistion mukaan oikeusperustan asetusehdotuksen sdannoksille, jotka koskevat EU:n
terveysalan bioteknologian investointipilottia ja jotka luovat perustan unionin tulevalle
rahoitustuelle yhdessé tdytantdonpanokumppaneiden kanssa Euroopan bioteknologia-asetuksen
soveltamisalaan kuuluvien yritysten ja hankkeiden rahoittamisen ja niihin tehtévien
investointien tukemiseksi. Kyseistd oikeusperustaa on kéiytetty myos komission ehdotuksessa
Euroopan kilpailukykyrahaston perustamisesta (COM (2025) 555 final). Valtioneuvoston
arvion mukaan asetusehdotuksen rahoitustukeen liittyvit ehdotukset vaikuttavat toteuttavan
SEUT 173 artiklan 3 kohdan tavoitteita, jolloin oikeusperustaminen kéyttdminen olisi
perusteltua.

Oikeusperustojen yhdistdminen edellyttidd lisdksi sitd, ettd ne ovat keskenddn yhteensopivat.
Yhteensopivuus edellyttdd muun muassa sitd, ettd niistd seuraavat padatoksentekomenettelyt ovat
yhtenevéisid. Késittely- ja dénestysmenettelyiden ndkokulmista kummankin sdédddsehdotuksen
oikeusperustojen yhdistiminen on mahdollista, silld niiden kaikkien nojalla noudatetaan
tavallista lainsddtdmisjérjestystd ja neuvosto tekee paatokset madraenemmistolla.

Oikeusperustojen yhteensopivuuden ndkodkulmasta oikeusperustoilla ei tulisi olla keskenédén
yhteensopimattomia oikeusvaikutuksia. Oikeusvaikutuksiin liittyvid epéselvyyksid voi
kuitenkin olla mahdollista ratkaista yksiloimélld sd&ddoksen johdanto-osassa kuhunkin eri
oikeusperustaan liittyvét sdénnokset ja esimerkiksi kokoamalla ne yhteen selkeén otsikon alle
samaan osastoon tai lukuun.

Asetusehdotuksen osalta valtioneuvosto kiinnittdd huomiota SEUT 114 artiklasta ja SEUT
173(3) artiklasta seuraaviin oikeusvaikutuksiin sekd harkintavallan laajuuteen. SEUT 114
artikla mahdollistaa jdsenvaltioiden lainsdddént6jen harmonisoinnin, kun taas SEUT 173(3)
artikla siséltdd nimenomaisen harmonisointikiellon eli toimenpiteet, joita sen nojalla tehdéén,
eivit saa késittdd jdsenvaltioiden lainsédddéntdjen yhdenmukaistamista. Edelld todetusti SEUT
173(3) artikla muodostaisi oikeusperustan sddnndksille, jotka koskevat EU:n terveysalan
bioteknologian investointipilottia ja jotka luovat perustan unionin tulevalle rahoitustuelle (3
luku — Rahoituksen saatavuus). Valtioneuvoston ndkemyksen mukaan asetusehdotuksen
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johdantokappaleissa tulisi vield selkeyttdd erityisesti SEUT 173(3) artiklaan nojautuvia
sadnnoksia.

4.2 Toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteet

Komissio perustelee toissijaisuusperiaatteen mukaisuutta silld, ettd ehdotusten tavoitteita ei
voida saavuttaa pelkdstddn jasenvaltioiden toimin, silld késitellyt kysymykset ovat luonteeltaan
rajat ylittdvid eivitkd rajoitu yhteen tai useampaan jasenvaltioon. Ehdotetut toimet keskittyvat
aloihin, joilla EU:n tasolla toimimisesta saadaan osoitettavissa olevaa lisdarvoa tarvittavien
toimien laajuuden ja nopeuden vuoksi. Bioteknologiasektorin toimijat ja rahoitus ovat
hajaantuneet jasenvaltioiden kesken, mikd vaikuttaa sisdmarkkinoiden toimintaan ja EU:n
yritysten globaaliin kilpailukykyyn. Eurooppalaisten bioteknologiayritysten kohtaamat
merkittdvit sdéntelyesteet johtuvat komission arvion mukaan EU:n lainsd&dddnnosta.
Valtioneuvosto katsoo, ettd unionin tasoisella toiminnalla on saavutettavissa kuvattuja hyotyja
verrattuna jisenmaiden yksittdisiin toimiin.

Suhteellisuusperiaatteen mukaisuuden osalta komissio arvioi, etti terveysalan bioteknologian
strategisia hankkeita, rahoitustukea, kilpailukyvyn parantamista ja turvallisuutta koskevat
sadannokset ovat oikeassa suhteessa tavoiteltuihin paddmairiin, joiden tarkoituksena on unionin
kilpailukyvyn, resilienssin ja turvallisuuden edistiminen. EU:n lainsdddéntokehyksen
yksinkertaistamiseen liittyvdt muutosehdotukset ovat komission nikemyksen mukaan tarpeen
ehdotuksessa esitettyjen aineellisten sddnndsten tehokkuuden varmistamiseksi ja niilld
parannetaan lainsdddantokehyksen oikeudellista selkeyttd, varmuutta ja yleistd tehokkuutta.
Tavoitteet edellyttdviat EU-tason toimenpiteitd, jotka eivdt kuitenkaan estd jdsenvaltioiden
tdydentdvid toimenpiteitd. Valtioneuvoston alustavan ndkemyksen mukaan komission
nidkemykset suhteellisuusperiaatteesta ovat asianmukaisia.

Valtioneuvoston alustavan ndkemyksen mukaan ehdotukset ovat siten péddasiallisesti
toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteiden mukaisia.

5 Ehdotusten vaikutukset
Bioteknologia-asetusehdotus

Asetusehdotus ei sisdlld komission vaikutusarviota, mutta komissio on arvioinut siéntelyn
vaikutuksia kohdassa sdédntelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen. Komission mukaan, kun
otetaan huomioon poliittisesti kiireellinen tarve vastata havaittuihin poliittisiin haasteisiin,
vaikutustenarviointia ei olisi voitu toimittaa ennen ehdotuksen hyvéiksymistd kéytettdvissi
olleessa méirdajassa. Sen sijaan laaditaan analyyttinen henkildston valmisteluasiakirja, jossa
selitetddn ehdotusta ja esitetddn sen perustana oleva naytto ja vaikutusanalyysi, mukaan lukien
kustannus-hyotyanalyysi. Komissio on julkaissut valmisteluasiakirjan ehdotuksen
toissijaisuusperiaatteesta, mutta ei laajempaa selvitystd esityksen vaikutuksista ja
kustannuksista.

Komission mukaan monet ehdotuksen sddnnoksistd koskevat yksinkertaistamistoimenpiteita,
joille ei tyypillisesti ole muita toteuttamiskelpoisia vaihtoehtoja ja jotka eivdt muuta muutetun
lainsdddanndn tavoitteita. Ehdotetut toimenpiteet perustuvat laajoihin sidosryhméakuulemisiin.

Komission mukaan toimenpide-ehdotukset ovat kohdennettuja muutoksia, joilla séilytetddn
voimassa olevan sdintelyn tavoitteet terveyden- ja ympéristonsuojelun korkean tason
yllapitdmiseksi ja turvaamiseksi. Toimenpiteet, joilla ehkédistdin bioteknologian vadrinkayttoa
ja vahvistetaan EU:n biopuolustusvalmiuksia, varmistavat, ettd innovoinnilla on vankat
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kansanterveyttd ja turvallisuutta koskevat suojatoimet. Yleisesti ottaen kohdennettujen
toimenpiteiden odotetaan yhdessé helpottavan EU:n bioteknologia- ja biovalmistusteollisuuden
kasvua EU:ssa, parantavan EU:n bioteknologiayritysten globaalia kilpailukykyd ja
innovointikykya ja lisddvian EU:n strategista autonomiaa kriittisilla teknologia-aloilla.

Direktiiviehdotus muuntogeenisten mikro-organismien markkinoille saattamisesta ja elinten
kdsittelystd

Direktiiviehdotus ei sisdlld komission vaikutusarviota. Komission mukaan direktiiviehdotus on
osa eurooppalaista bioteknologiasdddostd, jonka tdrkeimpid poliittisia tavoitteita ovat muun
muassa sddntelykehyksen nykyaikaistaminen ja yksinkertaistaminen, pééllekkéisyyksien ja
tarpeettomien hallinnollisten toimien poistaminen. Ehdotuksella pyritddn parantamaan
bioteknologia-alan séédntelyd ja vihentdmiin tarpeettomia rasitteita ja kustannuksia yrityksille
ja viranomaisille vaarantamatta ihmisten terveyden ja ympériston suojelua.

5.1 Taloudelliset vaikutukset

Bioteknologia-asetusehdotus edistdisi komission mukaan terveysalan bioteknologian yritysten
mahdollisuuksia saada rahoitusta ja tukea innovaatioiden kehittdmiseen. Terveysalan
bioteknologian strategisten hankkeiden olisi mahdollista saada tukea unionin ohjelmista,
rahastoista ja vilineistd. Rahoitusta olisi mahdollista saada Euroopan kilpailukykyrahaston
“terveys, bioteknologia, maatalous ja biotalous” -politiikkaikkunasta, jonka kooksi komissio on
ehdottanut 20 miljardia euroa (vuoden 2025 kiintein hinnoin) tulevan monivuotisen
rahoituskehyksen =~ 2028-2034  aikana.  Euroopan  lddkeviraston ja  Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen henkilost6d ja taloutta ehdotetaan vahvistettavaksi
hankkeisiin liittyvien tehtdvien hoitamiseksi vuosien 2028-2034 monivuotisessa
rahoituskehyksessa.

Valtioneuvoston arvion mukaan bioteknologia-asetusehdotus ja mikro-organismeja koskeva
direktiiviehdotus tulisivat edellyttimdin lisdresursseja toimivaltaisille viranomaisille seka
eettisille toimikunnille. Taloudellisia vaikutuksia aiheutuisi muun muassa terveysalan
bioteknologian strategisten hankkeiden arvioinnista ja niihin liittyvistd tukitoiminnoista,
sdantelyn testiympdristoihin liittyvistd tehtivistd, kliinisid tutkimuksia koskevien prosessien ja
kasittelyaikojen muutoksista seké elinten kasittelyyn liittyvien prosessien muutoksista.

5.2 Lainsaadiannélliset vaikutukset

Ehdotuksilla pyritddn yksinkertaistamaan nykyistd sdédntelykehystd ja poistamaan
sdantelytaakkaa, joka vaikeuttaa EU:n toimijoiden innovointia ja kilpailukykya. Toimenpiteilld
pyritdén erityisesti selkeyttimidn ja lyhentdimdin menettelyllisii méérdaikoja ja luomaan
joustava sadntely-ymparisto nopeasti kasvavalle innovatiiviselle alalle.

Bioteknologia-asetusehdotus  on  jisenvaltioissa  suoraan  sovellettavaa  oikeutta.
Asetusehdotuksen tdytdntdonpano tulisi edellyttiméan kansallisen lainsddddnnon muuttamista.
Muutoksia aiheutuu ainakin 1d4kelakiin (395/1987) ja kliinisestd lddketutkimuksesta annettuun
lakiin ~ (983/2021,  lddketutkimuslaki), jolla ~on  Suomessa toteutettu EU:n
ladketutkimusasetuksen kansallinen tdytintoonpano ja asetusta tdydentavat saidnnokset. Lisdksi
tulisi sdétdd asetusehdotuksessa tarkoitettujen uusien viranomaistoimijoiden tehtévistd. Muita
muutoksia kansalliseen lainsdddantoon tulisivat aiheuttamaan esimerkiksi
tutkimussuunnitelmassa kuvattujen tutkimus- ja oheisldékkeiden jakelua koskevat ehdotukset.
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Mikro-organismeja koskeva direktiiviehdotus edellyttdd sen sdédnndsten sisdllyttdmistd
kansalliseen lainsdddéntdon. Direktiiviehdotuksen tdytintoonpano edellyttdisi ainakin ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kéytostd annetun lain (101/2001) ja
geenitekniikkalain (377/1995) muuttamista. Asiassa tulee ottaa huomioon myds SoHO-
asetuksen kansallinen téytdntoonpano.

Kliiniset lddketutkimukset

Asetusehdotuksessa lddketutkimusasetuksen 83 artiklaa ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd
jasenvaltioiden olisi nimettdva yksi kansallinen yhteyspiste, jolle ne antavat vastuun asetuksen
tdytdntoonpanosta ja kdytdnnon soveltamisesta. Suomessa ladketutkimusasetuksen mukainen
kansallinen yhteyspiste on laddketutkimuslain 26 §:n 2 momentin mukaan Léékealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus. Valtioneuvosto katsoo, ettd ehdotuksessa jdd episelvéksi,
miksi jdsenvaltioiden kansallisten yhteyspisteiden, joiksi tdlld hetkelld jésenvaltioissa on
nimetty kansalliset toimivaltaiset viranomaiset, tulisi olla vastuussa asetuksen
tdytdntoonpanosta. Valtioneuvosto katsoo, ettd tehtivdssd on kyse yleisesti jasenvaltion
vastuulle kuuluvasta asiasta.

Minimaalisen interventioasteen kliininen lddketutkimus

Bioteknologia-asetusehdotus sisdltdd ehdotuksen siitd, ettd kliinisestd ladketutkimuksesta
annettuun asetukseen liséttdisiin uusi minimaalisen interventioasteen kliinisen tutkimuksen
madritelmd. Lidketutkimusasetus sisaltdd tilld hetkelld alhaisen interventioasteen kliinisen
tutkimuksen méaaritelmén.

Minimaalisen interventioasteen kliininen lddketutkimus arvioitaisiin ainoastaan raportoivan
jésenvaltion eettisessd toimikunnassa. Voimassa olevan liddketutkimusasetuksen mukaan
asianomaiset jdsenvaltiot voivat itse midritelld kliinisen ladketutkimuksen lupahakemuksen
arviointiin osallistuvat elimet ja organisoida eettisten toimikuntien osallistumisen asetuksessa
vahvistetuissa kliinisen lddketutkimuksen hyvéksymisen médrdajoissa. Suomessa kliinisten
ladketutkimusten hakemusten arvioinnista on sédéddetty ladketutkimuslain 3 luvussa. Lain
mukaan Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus arvioi kliinistd ladketutkimusta koskevan
hakemuksen lddketutkimusasetuksen 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen seikkojen osalta ja
valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta taas arvioi hakemuksen
ladketutkimusasetuksen 6 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja seikkoja ja antaa niisté
lausunnon. Minimaalisen interventioasteen kliinisid tutkimuksia koskeva ehdotus edellyttdisi
merkittdvid muutoksia kansalliseen lainsdddéntoon ja valtakunnallisen laddketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan rooliin ja tehtéviin.

53 Vaikutukset viranomaisten ja eettisten toimikuntien toimintaan
Terveysalan bioteknologian strategiset hankkeet

Asetusehdotuksen mukaan jasenvaltioiden on nimettdva viranomainen, joka vastaa terveysalan
bioteknologian strategisten hankkeiden ja merkittdvin vaikutuksen terveysalan bioteknologian
strategisten hankkeiden tunnustamista koskevien hakemusten arvioinnista. Jos hanke
tunnustetaan terveysalan bioteknologian strategiseksi hankkeeksi, jdsenvaltioiden olisi
myoOnnettiavé kyseiselle hankkeelle asema, jolla on suurin kansallinen merkitys, jos tédllainen
asema on kansallisessa lainsdddénnossé, ja varmistettava, ettd asiaankuuluvia lupamenettelyja,
mukaan lukien ympéristdarvioinnit ja aluesuunnittelu, késitelldin mahdollisimman nopeasti
unionin ja kansallisen lainsddddnndén mukaisesti ja ettd niihin sovelletaan sovellettavassa
unionin ja kansallisessa lainsdddannossa sdddettyja nopeutettuja menettelyja.
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Ehdotuksen mukaan terveysalan bioteknologian strategisten hankkeiden lupamenettely saisi
olla enintdin kymmenen kuukautta ja merkittdvin vaikutuksen strategisten hankkeiden
kahdeksan kuukautta tdydellisen lupahakemuksen jéttdmisestd. Toimivaltainen viranomainen
voisi pidentdd méérdaikaa enintdén kolmella kuukaudella monimutkaisissa tapauksissa.

Kunkin jésenvaltion olisi liséksi nimettdvd yksi tai useampi viranomainen keskitetyksi
yhteyspisteeksi helpottamaan ja koordinoimaan terveysalan strategisten hankkeiden
lupamenettelyjé ja tiedotettava yleisestd hallinnollisesta tuesta seké teknisesté ja taloudellisesta
tuesta erilliselld sivustolla. Jdsenvaltioiden olisi varmistettava, ettd keskitetyilld yhteyspisteilld
ja kaikilla luvan myontdmiseen osallistuvilla viranomaisilla on riittdvd maard pétevad
henkil6stoa ja riittédvit resurssit.

Terveysalan bioteknologian strategisten hankkeiden arviointiin ja tukemiseen liittyvét tehtavét
ovat uusia viranomaistehtdvid, joiden osalta tulisi nimittdd kansallinen toimivaltainen
viranomainen ja yhteyspiste. Valtioneuvoston arvion mukaan viranomaistehtivit tulisivat
edellyttdmaén lisdresursseja ja uuden osaamisen hankkimista, jotta viranomainen voisi arvioida,
tayttddko hanke asetusehdotuksen 3 tai 4 artiklan vaatimukset. Lisiksi tulisi vield tarkemmin
arvioida, miten asetusehdotuksen 12, 13 ja 14 artiklassa tarkoitetut terveysalan bioteknologian
strategisten hankkeiden ensisijaisuus, kansallisesti merkittivd asema ja nopeutetut menettelyt
sekéd strategisille hankkeille annettava hallinnollinen, taloudellinen ja tekninen tuki olisi
mahdollista toteuttaa kansallisesti.

Kliiniset lddketutkimukset

Asetusehdotuksessa vahvistettaisiin raportoivan jésenvaltion roolia kliinisten lddketutkimusten
hakemusten arvioinnissa. Ehdotuksen mukaan raportoivan jasenvaltion suorittamaa arviointia
olisi kidytettdvd vertailukohtana muille asianomaisille jdsenvaltioille. Muilla asianomaisilla
jasenvaltioilla olisi oikeus nostaa esiin raportoivan jdsenvaltion arviointia tdydentdvid
nikokantoja vain tietyistd erikseen rajatuista seikoista, jotka voivat liittyd joko tutkimuksen
eettiseen arvioon, tutkimuksessa annettavan hoidon suhteeseen asianomaisessa jasenvaltiossa
noudatettavaan tavanomaiseen hoitokdytintoon taikka tiettyjd erityislddkeryhmid koskevan
kansallisen lainsddddnnon rikkomiseen. Ehdotus siten kaventaisi asianomaisten jasenvaltioiden
mahdollisuuksia esittdd tutkimusta koskevia ndkokantojaan hakemuksen arvioinnissa.
Raportoivan jésenvaltion roolin vahvistaminen tulisi komission arvion mukaan tehostamaan
hakemusten kasittelyd sekd resurssien kéyttod ja véhentdmddn paallekkdistd tyotd.
Valtioneuvoston arvion mukaan muutosehdotus voi aiheuttaa riskejd hakemusten arvioinnissa,
kun otetaan huomioon jisenvaltioiden erilaiset resurssit, kokemus ja osaaminen késitelld
ladketutkimusten hakemuksia.

Kliinisid ldadketutkimuksia koskevien ehdotusten tavoitteena on liséksi vahvistaa raportoivan
jésenvaltion eettisen toimikunnan roolia hakemusten arvioinnissa. Nykytilaan ndhden uutena
asiana ehdotetaan sdddettdvaksi, ettd raportoivan jdsenvaltion eettisen toimikunnan tulisi
osallistua hakemuksen osan I arviointiin. Ehdotuksen mukaan raportoivan jasenvaltion eettisen
toimikunnan suorittama arviointi tdydentiisi hakemuksen tieteellisti ja oikeudellista arviointia,
mutta ehdotukseen ei kuitenkaan sisélly tarkempia sddnnoksié siitd, miten eettisen toimikunnan
arvio tulisi ottaa huomioon raportoivan jasenvaltion suorittamassa arvioinnissa. Ehdotus myds
jattaa jokseenkin episelvdksi muiden asianomaisten jisenvaltioiden eettisten toimikuntien
roolin hakemuksen osan [ arvioinnissa. Lisédksi hakemusten osan Il eettiseen arviointiin
ehdotetaan  yhdenmukaistamistoimia, joiden tarkoituksena on komission mukaan
yksinkertaistaa hakemusten arviointia. Valtioneuvoston alustavan arvion mukaan ehdotus
vaikuttaisi kuitenkin tdltd osin lisddvédn hallinnollista taakkaa jisenvaltioiden eettisissé
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toimikunnissa. Valtioneuvosto katsoo, ettd eettisten toimikuntien tehtévit ja rooli kliinisten
ladketutkimusten hakemusten kisittelyssa jadvat ehdotuksissa epaselviksi.

Valtioneuvoston arvion mukaan ehdotettavat muutokset kliinisten lddketutkimusten
hakemusten késittelyprosesseihin ja késittelyaikoihin voivat aiheuttaa haasteita erityisesti
pienissé jésenvaltioissa kuten Suomi, joissa viranomais- ja asiantuntijaresurssit ovat vihdisia.
Ehdotettavat muutokset kliinisten lddketutkimusten toimintatapoihin ja hakemusten
kisittelyaikoihin  tulisivat edellyttiméddn lisdresursseja Léédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle  sekd  valtakunnalliselle  ldédketieteelliselle  tutkimuseettiselle
toimikunnalle.

Kliinisten ladketutkimusten hakemusprosessien muutokset ja késittelyaikojen lyhentiminen
tulisivat  aiheuttamaan  haasteita  erityisesti  valtakunnalliselle  ladketieteelliselle
tutkimuseettiselle toimikunnalle ja sen suorittamalle hakemusten eettiselle arvioinnille.
Kasittelyaikojen lyhentdmiseen liittyvdt ehdotukset voisivat heikentdd toimikunnan
edellytyksid suorittaa hakemusten eettinen arviointi laadukkaasti ja yhdenmukaisesti.
Muutosehdotukset edellyttdisivat toimikunnan resurssien, kokousméérdn ja jidsenmdirdn
lisdadmistd. Haasteita rekrytoida riittdvdsti hakemusten arvioinnissa edellytettédvin
asiantuntemuksen omaavia henkilditd valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan jédseniksi on esiintynyt jo voimassa olevan lddketutkimusasetuksen aikana ja
valtioneuvoston arvion mukaan ehdotetut muutokset lisdisivdt nditd haasteita entisestdén.
Erityisen haastavia toimikunnan tyon kannalta olisivat ehdotetut muutokset ldéketutkimusten
muutoshakemusten késittelyaikoihin. Muutosehdotukset edellyttdisivdt toimikuntatyon
rakenteellista uudistamista ja toimintaedellytysten arviointia.

Minimaalisen interventioasteen kliininen lddketutkimus

Valtioneuvoston arvion mukaan minimaalisen interventioasteen kliinisid lddketutkimuksia
koskeva ehdotus edellyttidisi merkittdvia muutoksia valtakunnallisen lddketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan rooliin ja tehtdviin ja edellyttdisi huomattavia lisdresursseja
toimikunnalle. Minimaalisen interventioasteen tutkimusten osalta olisi lisdksi epédselvadd, mikd
taho suorittaisi kyseisten tutkimusten valvonnan. Ladketutkimuslain 26 §:n mukaan Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on vastuussa kliinisten lddketutkimusten ohjauksesta ja
valvonnasta.

Valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan suorittama arviointi on tdhén
mennessd kohdistunut vain osaan lddketutkimuksen asiakirjoista ja sen rooli hakemusten
arvioinnissa on ollut avustava Léidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen rinnalla.
Muutosehdotuksen myo6td minimaalisen interventioasteen kliinisten lddketutkimusten
hakemuksen arviointi olisi pelkistddn valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan vastuulla. Arviointimenettelyn kayttoonotto tarkoittaisi valtakunnallisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan osalta uudenlaista tehtdvas, jossa se suorittaisi
hakemusten sisdllollisen arvioinnin, hallinnollisen prosessin ja tekisi lupahakemuksen
hyviksyttavyyttid koskevan muutoksenhakukelpoisen hallintopéétoksen.

Yhdistelmdtutkimukset

Ehdotuksessa sédddettdisiin yhdistettyjen tutkimusten arviointiprosessista, jossa kliininen
ladketutkimus yhdistettdisiin lddkinnéllisen laitteen kliiniseen tutkimukseen tai in vitro-
diagnostiikkaan tarkoitetun l4ékinnéllisen laitteen suorituskykytutkimukseen. Valtioneuvoston
arvion mukaan muutosehdotukset vaikuttaisivat olevan yhdenmukaisia 144kinnéllisia laitteita ja
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinnallisid laitteita koskevan sddntelyn
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yksinkertaistamisen ehdotuksen kanssa. Valtioneuvosto katsoo, ettd yhdistelmitutkimusten
késitteleminen tulisi edellyttimadn toimivaltaisten viranomaisten prosessien tarkistamista ja
hakemusten kisittelyssd kdytettdvien jarjestelmien selkeyttdmistd. Haasteita voisivat aiheuttaa
esimerkiksi tutkimukset, joissa olisi mukana useita toimeksiantajia ja ladkinnéllisid laitteita,
joista osa ei olisi CE-merkittyja. Naiden tutkimusten osalta voi olla epédselvdi, minka sddntelyn
mukaisesti tutkimuksia arvioitaisiin ja olisiko toimivaltaisilla viranomaisilla riittdvaa
asiantuntemusta késitelld kyseisten yhdistelmétutkimusten hakemuksia.

Sddntelyn testiympdristot

Séaéantelyn testiympéristot tulisivat edellyttdiméén tiivistd yhteisty6té kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten sekd EU:n toimivaltaisten viranomaisten vélilldi. Bioteknologia-
asetusehdotuksessa sekd ladkinnidllisid laitteita koskevassa ehdotuksessa sddntelyn
testiymparistdjen perustaminen olisi vapaaehtoista. EU:n tekoélyasetuksessa taas sdddetddn
jasenvaltioille pakollisten testiympéristjen perustamisesta. Useat sddntelyn testiympéristot
voivat aiheuttaa epéselvyyttd siitd, mikd toimija on vastuussa sdintelyn testiympéristdjen
perustamisesta, niiden toiminnasta ja valvonnasta. Sdéntelyn testiympéristdjen kustannukset ja
rahoitusmalli sekd niiden toiminnan edellyttdmét viranomaistehtdvit edellyttévit vield
tarkempaa arviointia. Sédntelyn testiympdristoihin liittyvét tehtivit edellyttdvit tarvittavia
resursseja testiympéristdjd valvoville kansallisille viranomaisille.

Elinten kdsittely

Direktiiviin 2010/53/EU ehdotetaan lisattaviksi uutta 6 a artiklaa elinten késittelyjarjestelmasta,
jossa edellytetdén, ettd elinsiirtokeskukset tarvitsevat toimivaltaiselta viranomaiselta
ennakkoluvan ennen Kkésitellyn elimen siirtdmistd vastaanottajaan ja velvoittaa
elinsiirtokeskukset ~ tekemédidn  késittelyn  hydty-riskisuhteen — arvioinnin.  Kyseiset
muutosehdotukset ovat valtioneuvoston arvion mukaan merkittdvid ja edellyttavit seka
toimijoilta ettd viranomaiselta uusia hallinnollisia prosesseja.

54 Vaikutukset yrityksiin

Komissio arvioi, ettd yritykset tulisivat hyotyméin ehdotetuista késittelyaikojen lyhentdmisesta
ja ennakoitavammasta ja joustavasta EU:n sddntelykehyksestd sekd oikeusvarmuuden
lisddmisestd. Ehdotetut toimenpiteet auttaisivat komission mukaan yrityksid tuomaan
innovaatioita markkinoille ja véhentdisivét erityisesti pk-yritysten markkinoille paésyn esteitéd
bioteknologian alalla.

Komissio arvioi, ettd asetusehdotuksen myo6td EU:n bioteknologiayrityksilld olisi paremmat
mahdollisuudet saada rahoitusta ja saada paisy infrastruktuuriin, jota tarvitaan innovaatioiden
teollisen potentiaalin arviointiin, mikd edistdisi bioteknologian ja biovalmistuksen
ekosysteemid EU:ssa. Terveysalan bioteknologian strategisten hankkeiden avulla olisi
mahdollista myds puuttua bioteknologian ja biovalmistuksen kasvavaan osaamisvajeeseen, ja
niiden avulla olisi mahdollista lisdtd tydvoimaa, joka tukee innovointia, teollisuuden
laajenemista ja pitkdn aikavilin kilpailukykyé. Liséksi sijoittajat ja rahoituksen vélittdjat
hyotyvit ennakoitavammasta hankeputkesta ja selkedmmastad sdéntelyvarmuudesta, mika tukisi
riskipitoisen pddoman parempaa saatavuutta EU:ssa.

5.5 Vaikutukset kansalaisiin

Komissio arvioi, ettd ehdotettavat muutokset tulisivat hyodyttiméén potilaita ja kansalaisia,
silld ehdotus edistdisi potilaiden tarpeisiin sopivien bioteknologian innovaatioiden ja tuotteiden
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kehittdmistd. Muutosehdotukset nopeuttaisivat tuotteiden markkinoille saattamista ja
parantaisivat kliinisten lddketutkimusten suorittamisen edellytyksid, joka taas johtaisi
turvallisten, tehokkaiden, korkealaatuisten ja kohtuuhintaisten bioteknologiatuotteiden aiempaa
parempaan saatavuuteen. Bioteknologiatuotteiden ja innovaatioiden parempi saatavuus tulisi
hyodyttaméan myds jasenvaltioiden terveydenhuoltojarjestelmié.

5.6 Tietosuojavaikutukset

Ehdotuksessa  sdéddettdisiin  lddketutkimusasetuksen 93  artiklassa  lddketutkimusten
toimeksiantajien ja tutkijoiden oikeudesta kisitelld henkilStietoja tietosuoja-asetuksen
mukaisesti kliinisten tutkimusten yhteydessd. Valtioneuvosto katsoo, ettd ehdotukset
edellyttévit vield tarkempaa arviota siitd, onko 93 artiklassa tarkoitettu henkildtietojen késittely
rajattu valttdmattomadn ladkeasetuksessa tarkoitettujen tehtivien hoitamista varten. Erityisesti
komission tarkastajien oikeutta saada pddsy tutkittavien terveystietoihin jdsenvaltioihin
kohdistettujen valvontatoimien yhteydessé tulisi arvioida kisittelytoimien tarpeellisuuden ja
valttdimattomyyden ndkokulmasta.

Ehdotetun 93 artiklan 6 kohdan mukaan sama rekisterinpitdja voisi késitelld ladketutkimuksessa
keréttyja ja késiteltdvid henkilGtietoja edelleen muita kliinisid tutkimuksia tai tieteellistd
tutkimusta varten kansanterveyden suojelemiseksi, hoitotason parantamiseksi ja eurooppalaisen
laaketieteellisen tutkimuksen innovointivalmiuksien vahvistamiseksi. Liséksi ehdotuksessa
rajoitettaisiin jasenvaltioiden oikeutta pitdd voimassa tai ottaa kédyttoon tietosuoja-asetuksen 9
artiklan 4 kohdan nojalla lisdedellytyksid ja rajoituksia geneettisten tietojen tai terveytté
koskevien tietojen késittelysséd lddketutkimusasetuksen mukaisten kliinisten lddketutkimusten
yhteydessa.

Kansallisen lddketutkimuslain 33 ja 34 §:ssé on sdddetty henkilotietojen késittelysté kliinisessa
ladketutkimuksessa ja tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kdytostd tutkimuksessa. Ehdotus
edellyttdisi kansallisen lainsdddanndn tarkastelua ja pdivittdmistd sen suhteen, ettd kansallisessa
lainsdddanndssé ei asetettaisi lisdedellytyksid ladketutkimusasetuksen mukaisten kliinisten
ladketutkimusten henkildtietojen késittelyn yhteydessa.

Komissio ehdottaa sille siirrettdvédksi toimivaltaa antaa tiytdntdonpanosidddoksid, joilla
annettaisiin erityissddnnoksid henkilGtietojen késittelystd bioteknologian tiedon laadun
kiithdyttdimon hankkeissa, jotka komissio olisi tunnustanut merkittdvén vaikutuksen terveysalan
bioteknologian strategisiksi hankkeiksi. Komissio voisi tdsmentdd téytédntoonpanosdadoksissé
erityisesti hankkeessa kasiteltdvien tietojen luokat, hankkeeseen osallistuvien yhteisdjen roolit
ja ne yhteisdjen luokat, jotka voisivat kdyttdé kuratoituja tietoja, seka késittelyn suojatoimet.

Komissio ehdottaa muutettavaksi lddketutkimusasetuksen 2 artiklan 2 kohdan 21 alakohdan
madritelmad tietoon perustuvasta suostumuksesta niin, ettd suostumus siséltiisi myos sahkoisia
jérjestelmid, menetelmid ja prosesseja kdyttden annetun suostumuksen, joka allekirjoitetaan
sahkoisesti unionin oikeuden tai vastaavien standardien mukaisesti. Valtioneuvosto katsoo, ettd
ehdotettava muutos perusteltu.

5.7 Ympiristovaikutukset

Komission arvion mukaan tiettyjen pitkélle kehitetyssd tutkimusterapiassa kaytettdvien
ladkkeiden luonne ja suunnittelu ovat sellaisia, ettd muuntogeenisten organismien ihmisten
terveydelle ja ympéristolle aiheutuvat riskit ovat kdytinnossa joko poissuljettuja tai vahéisia.
Komissio ehdottaa asetuksen (EY) 1394/2007 muuttamista niin, ettd toimeksiantajat
vapautettaisiin velvollisuudesta tehdd ympdaristoriskien arviointi tietyistd selvésti rajatuista
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pitkélle kehitetyssd tutkimusterapiassa kéytettivien lddkkeiden ryhmistd, jotka koostuvat
muuntogeenisisti organismeista tai sisdltdivit muuntogeenisid organismeja ja jotka eivit aiheuta
tai aiheuttavat vain vihaisié riskejd ihmisten terveydelle ja ympdristolle. Kliinisten tutkimusten
toimeksiantajien olisi kuitenkin esitettdva kliinisen ladketutkimuksen hakemuksen yhteydessa
selvitys siitd, miksi kyseiset pitkélle kehitetyssd tutkimusterapiassa kéytettdvit ladkkeet
kuuluvat lddkeryhméén, josta ei aiheudu tai aiheutuu vain vdhdistd riskid ihmisten terveydelle
ja ympiristolle.

Lisédksi komissio ehdottaa, ettd muuntogeenisid organismeja sisdltdvistd tai niistd koostuvista
eldinlddkkeistd ihmisten ja eldinten terveydelle tai ympéristolle aiheutuvia riskejd olisi
arvioitava yksinomaan eldinlddkeasetuksen mukaisesti, eikd niihin sovellettaisi unionin
muuntogeenisid organismeja koskevaa sddntelyd. Komission arvion mukaan sdintelylld on
samat suojelutavoitteet ja rinnakkaiset arvioinnit eivét ole omiaan lisdidméén ihmisten terveyden
tai ympériston suojelua.

Komissio ehdottaa myos, ettd direktiivin 2001/18/EY mukaisten muuntogeenisten mikro-
organismien markkinoille saattamista varten myonnettyjen lupien olisi oltava voimassa
rajoittamattoman ajan. Lisdksi esitetddn tuotteiden havainnointimenetelmid koskevia muutoksia
tilanteissa, joissa relevantteja havaitsemismenetelmia ei ole olemassa.

Valtioneuvoston alustavan arvion mukaan muutosehdotukset selkeyttdisivit muuntogeenisten
mikro-organismien ympdéristoriskinarviointia, mikd yhdessd tuotteiden markkinointiluvan
méadrdaikaisuuden poistamisen kanssa véhentiisi lupamenettelyjen huomattavia kustannuksia
yrityksille ja viranomaisille. Havainnointimenetelmié koskevat muutokset ratkaisisivat
hankalan nykytilanteen, jossa lupamenettely edellyttid muuntogeeniselle mikro-organismille
havainnointimenetelmad silloinkin, kun organismia ei voida teknisesti erottaa luonnollisesti
muuntuneesta tai perinteisilld menetelmilld muokatuista mikro-organismeista, joihin ei
sovelleta geenitekniikkasdantelya.

Terveysalan bioteknologian strategisten hankkeiden osalta asetusehdotuksessa sdddettéisiin
hankkeiden erityisasemasta muun muassa ympéristdarviointien suhteen. Asetusehdotuksen 12
artiklan 4 kohdan mukaan jisenvaltioiden tulisi varmistaa, ettd terveysalan bioteknologian
strategisten hankkeiden lupamenettelyt, mukaan lukien ymparistdarvioinnit ja aluesuunnittelu,
késitellddn mahdollisimman nopeasti unionin ja kansallisen lainsdddénnén mukaisesti ja nithin
sovelletaan sovellettavassa unionin ja kansallisessa lainsdédddnndssé sdddettyja nopeutettuja
menettelyjd. Ehdotuksen mukaan terveysalan bioteknologian strategisten hankkeet voisivat
myds hyoOtyd komission ehdotuksen 2025 (984) ympéristovaikutusten arvioinnin
nopeuttamisesta.

Valtioneuvosto toteaa, ettd asetusehdotus jattdd epaselvdksi sen, mitd terveysalan
bioteknologian strategisten hankkeiden kansallisesti merkittdvélld asemalla tarkoitetaan ja
mihin lupamenettelyyn asetusehdotuksen 12 artiklan 6 kohdassa viitataan. Asetusehdotuksessa
ei myoskadn tdsmallisesti tuoda ilmi, mihin kaikkiin lupamenettelyihin strategisten hankkeiden
nopeutettu menettely soveltuisi. Lupamenettelyt riippuvat kyseisen terveysalan bioteknologian
strategisen hankkeen luonteesta ja laajuudesta. Esimerkiksi aluesuunnittelu on kaavoituksen
osalta maakuntien ja kuntien vastuulla, eikd kaavoitukseen sovelleta Suomessa nopeutettuja
menettelyja.
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6 Ehdotusten suhde perustuslakiin sekd perus- ja ihmisoikeuksiin

Valtioneuvoston arvion mukaan ehdotuksilla voi olla vaikutuksia henkilGtietojen suojaan,
tieteen vapauteen ja elinkeinovapauteen, oikeuteen terveelliseen ympéristoon ja véeston
terveyteen.

Komission mukaan ehdotukset kunnioittavat Euroopan unionin perusoikeuskirjassa
vahvistettuja perusoikeuksia ja periaatteita. Ehdotettujen EU:n lainsdddéntdé yksinkertaistavien
toimenpiteiden ja teollisuuspolitilkkaa koskevien ehdotusten odotetaan edistdvén
sisimarkkinoiden moitteetonta toimintaa ja tukevan elinkeinovapautta perusoikeuskirjan 16
artiklan mukaisesti.

Komission arvion mukaan ehdotukset toteuttavat perusoikeuskirjan 35 artiklan tavoitteita
varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu ja parantaa oikeutta saada ehkéisevii
terveydenhuoltoa kansallisissa laeissa ja kdytinndissd vahvistetuin edellytyksin. Komission
arvioin mukaan ehdotuksilla edistetddn myos ympéristonsuojelun korkean tason varmistamista
ja ympériston laadun parantamista perusoikeuskirjan 37 artiklan mukaisesti.

Henkildtietojen suoja

Bioteknologia-asetusehdotuksessa yhdenmukaistettaisiin henkildtietojen késittelyn
oikeusperusta kliinisissd ladketutkimuksissa tietosuoja-asetuksen vaatimusten mukaisesti ja
rajoitettaisiin jdsenvaltioiden oikeutta pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon tietosuoja-asetuksen 9
artiklan 4 kohdan nojalla lisdedellytyksié ja rajoituksia geneettisten tietojen tai terveyttd
koskevien tietojen késittelysséd ladketutkimusasetuksen mukaisten kliinisten lddketutkimusten
yhteydessi. Valtioneuvoston arvion mukaan ehdotus edellyttdd vield tarkempaa arviointia siité,
ovatko 93 artiklassa tarkoitetut toimeksiantajien ja tutkijoiden oikeudet késitelld henkildtietoja
rajattu erityisten henkilGtietoryhmien osalta vilttimittomédn lddkeasetuksessa tarkoitettujen
tehtdvien hoitamista varten, erityisesti komission tarkastajien valvontatoimien osalta.
Valtioneuvoston alustavan arvion mukaan ehdotukset eivét kuitenkaan olisi ristiriidassa
perustuslain 10 §:n 1 momentissa turvatun henkildtietojen suojan kannalta.

Tieteen vapaus ja elinkeinovapaus

Bioteknologian strategisia hankkeita koskevilla ehdotuksilla on tarkoitus vahvistaa
bioteknologian sektorin kilpailukykyd, valmistuskapasiteettia ja nopeuttaa tuotteiden
markkinoille tuloa. Valtioneuvosto katsoo, ettd toimenpiteet tulisivat edistiméén
elinkeinovapautta ja ne eivét ndin ollen olisi ristiriidassa perustuslain 18 §:n 1 momentissa
turvatun elinkeinovapauden kannalta.

Kliinisid ldaketutkimuksia koskevilla ehdotuksilla on tarkoitus selkeyttdd ja yksinkertaistaa
kliinisissd l4dketutkimuksissa noudatettavia menettelyjd. Valtioneuvosto katsoo, ettd
ehdotusten kansalliset vaikutukset edellyttdvit vield tarkempaa arviointia. Ehdotukset eivét
kuitenkaan valtioneuvoston arvion mukaan olisi ristiriidassa perustuslain 16 §:n 2 momentissa
turvatun tieteen vapauden kannalta.

Oikeus terveelliseen ympdristoon ja vieston terveys
Ehdotettujen muutosten tavoitteena on mahdollistaa bioteknologian innovaatioiden

kehittdminen ja kliinisten lddketutkimusten prosessien sujuvoittaminen. Valtioneuvosto katsoo,
ettd ehdotetuilla muutoksilla voi olla positiivisia vaikutuksia vieston terveyden kannalta uusien
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hoitomuotojen, lddkkeiden ja innovaatioiden muodossa ja ne edistdisivit perustuslain 19 §:n 3
momentissa tarkoitettua vaeston terveytta.

Muuntogeenisid organismeja ja sddntelyn testiymparistdjd koskevien ehdotusten vaikutukset
ymparistoon edellyttdvit valtioneuvoston mukaan vield tarkempaa arviointia. Ehdotukset eivat
kuitenkaan valtioneuvoston arvion mukaan olisi ristiriidassa perustuslain 20 §:n 2 momentissa
turvatun oikeuden terveelliseen ymparistoon kannalta.

7 Ahvenanmaan toimivalta

Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991, jaljempand my0s itsehallintolaki) 18, 27 ja 29 §:ssd
sdddetdéin Ahvenanmaan maakunnan ja valtakunnan vélisestd toimivallan jaosta. Vastuu
Euroopan unionin lainsddddnnén tdytintdonpanossa jakautuu itsehallintolaissa sdddetyn
toimivallanjaon mukaisesti. Maakunta vastaa Euroopan unionin sdidddsten tiytdntdonpanosta
siltd osin kuin asia itsehallintolain mukaan kuuluu sen toimivaltaan.

Ehdotusten soveltamisala on laaja ja ne koskevat muun muassa kliinisid tutkimuksia, ladkkeita,
eldinladkkeitd, elintarvikkeita ja muuntogeenisid organismeja.

Itsehallintolain 27 §:n mukaan valtakunnalla on lainsdédéntovalta asioissa, jotka koskevat 30
kohdan mukaan lddkkeitd ja laddkkeenomaisia tuotteita. Kliinisiin lddketutkimuksiin ja
ladkkeisiin liittyvét asiat kuuluvat ndin ollen valtakunnan lainsdddéntovaltaan.

Itsehallintolain 18 §:n mukaan maakunnalla on lainsdddantdvalta asioissa, jotka koskevat muun
muassa 10 kohdan mukaan luonnon- ja ympéristonsuojelua, 12 kohdan mukaan terveyden- ja
sairaanhoitoa, 15 kohdan mukaan maa- ja metsdtaloutta sekd 17 kohdan mukaan
eldinlddkintdhuoltoa. Niiltd osin ehdotukset sisdltdvit Ahvenanmaan maakunnan
lainsdddéantovaltaan kuuluvia asioita.

8 Ehdotusten kiisittely Euroopan unionin toimielimissi ja muiden
jdsenvaltioiden kannat

Neuvostossa ehdotusten kisittelystd vastaa lddkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden ty6ryhma.
Komissio esitteli asetusehdotusta tyoryhméan kokouksessa 14.1.2026 ja direktiiviehdotusta
tydryhmin kokouksessa 10.2.2026. Muut jdsenvaltiot eivét ole esittdneet vielé virallisia kantoja
ehdotuksiin.

Euroopan parlamentissa ehdotusten kasittelystd vastaavat kansanterveyden valiokunta (SANT)
ja teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunta (ITRE).

9 Ehdotusten kansallinen kiisittely
U-kirjelmé on valmisteltu virkatyoné sosiaali- ja terveysministeridossd. Valmistelussa on tehty
yhteistyo6té tyo- ja elinkeinoministerion, maa- ja metsdtalousministerion, ympéristoministerion

ja oikeusministerion kanssa.

Sosiaali- ja terveysministerio on jarjestimassd ehdotuksista kuulemistilaisuuden sidosryhmille
yhdessé ladkinnéllisia laitteita koskevan ehdotuksen kanssa.

Luonnos U-kirjelmdksi on késitelty terveysjaoston (EU-33), kilpailukykyjaoston (EU-8) ja
maatalous ja elintarvikejaoston (EU-18) kirjallisessa menettelyssd 28.1.2026-4.2.2026.
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10 Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto suhtautuu ldhtokohtaisesti myonteisesti komission tavoitteisiin kattavan
sadntelykehyksen luomisesta kilpailukyvyn vahvistamiseksi terveysalan
bioteknologiasektorilla ja sdintelykehyksen sujuvoittamisesta bioteknologian innovaatioiden ja
tuotteiden saattamiseksi markkinoille. Valtioneuvosto katsoo, ettd mahdollistavalla ja
ennakoitavalla EU-lainsdddédnnolld on keskeinen rooli bioteknologiasektorin investointien ja
kasvun varmistamisessa sekd terveyden ja hyvinvoinnin parantamisessa Euroopassa.
Valtioneuvosto pitdd tirkednd, ettd EU:n lainsdddéntdkehys mahdollistaa innovaatioiden
kehittdmisen ja nopeamman markkinoille saattamisen kuitenkin samalla varmistaen terveyden
ja turvallisuuden seké kansalaisten perusoikeuksien suojelun korkean tason.

Valtioneuvosto katsoo, ettd bioteknologian innovaatiot sekd vahvistavat kilpailukykyd etté
toimivat strategisena voimavarana Kriittisten teknologioiden turvallisuudelle ja autonomialle.
Valtioneuvoston nidkemyksen mukaan terveysalan bioteknologian innovaatioilla voidaan
kehittdd uudenlaisia menetelmié, teknologioita ja hoitomuotoja potilaille ja terveydenhuollolle
sekd vahvistaa turvallisuutta ja resilienssid. Valtioneuvosto pitdd tidrkednd, ettd myds
bioturvallisuus ja bioteknologiaan liittyvd elintarvikeketju on huomioitu ehdotuksessa.
Valtioneuvoston ndkemyksen mukaan on keskeistd vahvistaa Euroopan johtavaa roolia
bioteknologiaan liittyvéssé tutkimuksessa ja teollisuudessa sekd houkutella alan osaamista ja
investointeja.

Valtioneuvosto kiinnittdd huomiota siihen, ettd kyseessd on laaja ja monimutkainen
sdantelykokonaisuus, jolla on liittymid useampaan eri bioteknologian sektoriin. Ehdotukset
liittyvdt my6s muihin valmisteilla oleviin lainsdadéntokokonaisuuksiin, kuten EU:n
ladkelainsddddnnon uudistamiseen. Valtioneuvosto katsoo, ettd jatkovalmistelussa tulisi
tarkastella huolellisesti ehdotusten yhteensovittamista voimassa olevan sdédntelyn ja muiden
lainsdddantoaloitteiden kanssa.

Valtioneuvosto pitdéd tirkednd, ettd EU:n terveysalan bioteknologiaa koskeva lainsdddénto
muodostaa selkedn ja ehedn kokonaisuuden, ja ettd viranomaisille ja muille toimijoille
asetettavat velvoitteet ovat selkeitd ja oikeasuhteisia. Sddntelyn ei tulisi luoda ylimaérdista
hallinnollista taakkaa erityisesti pienille ja keskisuurille yrityksille. Ehdotusten jatkokésittelyssa
tulisi lisdksi kiinnittdd huomiota siihen, ettd sdéntelyn keskeiset mééritelmit ja soveltamisala
ovat riittdvin tdsmillisid ja ettd ehdotettava tdytdntoonpanovallan ja sdddosvallan delegointi
komissiolle on tarkoituksenmukaista sekd riittdvan tarkkarajaista.

Valtioneuvosto kannattaa sellaisten strategisten hankkeiden tukemista, joilla vahvistettaisiin
Euroopan terveysalan bioteknologiasektorin kilpailukykyai ja investointeja, sekd helpotettaisiin
erityisesti pienten ja keskisuurten yritysten mahdollisuutta saada tuotteitaan markkinoille
nopeammin. Valtioneuvosto katsoo, ettd asetusehdotus jéttdd kuitenkin epdselvéksi sen, miti
terveysalan bioteknologian strategisten hankkeiden kansallisesti merkittdvilld asemalla
tarkoitetaan ja mihin lupamenettelyihin strategisten hankkeiden nopeutettu menettely soveltuisi.
Valtioneuvoston ndkemyksen mukaan terveysalan bioteknologian strategisten hankkeiden
asemaa, nopeutettuja menettelyja ja tukitoimia koskevat sddnndkset edellyttivit selkeyttdmista
ehdotuksen jatkovalmistelussa.

Valtioneuvosto tukee ehdotusta uusien EU-tason yhteistydryhmien, kuten EU:n terveysalan
bioteknologian tukiverkoston ja Euroopan terveysalan bioteknologian ohjausryhmén
perustamisesta ja katsoo, ettd ne tulisivat edistimddn eurooppalaista ja kansainvélistd
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yhteistyotd bioteknologiasektorilla. Valtioneuvoston ndkemyksen mukaan yhteistydryhmien
rooleja, tehtdvid ja niiden suhteita toisiinsa sekd niistd muodostuvaa kokonaisuutta tulisi
kuitenkin vield selkeyttdd ehdotuksen jatkovalmistelussa.

Valtioneuvosto kannattaa tavoitteita edistdd tekodlyn, digitaalisten ratkaisujen ja datan
vastuullista kidyttod bioteknologian alalla, jotta niitd voidaan hyddyntdd bioteknologian
innovaatioiden elinkaaren kaikissa vaiheissa. Valtioneuvosto korostaa, ettd kyberturvallisuus ja
tietosuojandkokulmat on otettava huomioon tekoélyn ja datan hyddyntédmisessd, erityisesti kun
on kyse arkaluonteisten terveystietojen ja genomitietojen késittelystd. Valtioneuvosto katsoo,
ettd ehdotusten jatkovalmistelussa tulisi kiinnittdd huomiota siihen, ettd erityisten
henkilGtietoryhmien késittelyssd noudatetaan asianmukaisia ja riittdvid suojatoimenpiteitd
rekisterdityjen oikeuksien suojaamiseksi ja ettd erityisten henkilGtietoryhmien késittely rajataan
valttdimattomaan.

Valtioneuvosto  kannattaa  ehdotettuja muutoksia yleisen elintarvikelainsddddnnon
riskinarviointiprosessien sujuvoittamiseksi. Valtioneuvosto kannattaa lisdksi mahdollisuutta
perustaa sddntelyn testiympérist6jd, jotta voidaan luoda joustavia ja turvallisia ympéristoja
innovatiivisten teknologioiden, tuotteiden ja menetelmien kehittdmiseksi, arvioimiseksi ja
testaamiseksi. Sddntelyn testiympéristt voivat helpottaa sellaisten innovaatioiden arviointia,
jotka edellyttavit joustavuutta nykyiseltd lainsdddantdympéristoltd. Valtioneuvosto kannattaa
sdantelyn testiympéristdjen perustamisen mahdollisuutta myds uuselintarvikkeiden osalta.
Valtioneuvosto kiinnittdd huomiota siihen, ettd asetusehdotus siséltdd useita erilaisia sdéntelyn
testiympérist6jé, joilla on liittymid myds muuhun unionin lainsddddntoon. Asetusehdotuksen
jatkovalmistelussa tulisikin varmistaa, ettei testiympéristdjd koskeva séddntelykokonaisuus
muodostu liian monimutkaiseksi ja vaikeaselkoiseksi.

Valtioneuvosto kannattaa asetusehdotuksen tavoitteita yksinkertaistaa ja sujuvoittaa kliinisia
ladketutkimuksia koskevaa sddntelyd seké selkeyttia pitkalle kehitetyssa terapiassa kiytettdvien
ladkkeiden kliinisid tutkimuksia koskevaa sdéntelyd. Kliinisid tutkimuksia koskevan EU-
sadntelyn yksinkertaistaminen ja selkeyttiminen parantaisi vélttdméattoméin tutkimuksen
edellytyksié ja olisi erityisen tdrkedd harvinaissairauksien hoidon kannalta.

Valtioneuvoston nikemyksen mukaan lddketutkimusasetuksen séédntelya tulisi jatkokésittelyssa
selkeyttdd kansallisen yhteyspisteen roolin ja tehtdvien osalta. Valtioneuvosto suhtautuu
varauksellisesti ehdotuksiin, jotka liittyvét raportoivan jésenvaltion roolin vahvistamiseen
kliinisten ladketutkimusten hakemusten arvioinnissa ja katsoo, ettd asianomaisilla
jasenvaltioilla tulisi olla riittivd mahdollisuus osallistua tutkimusten arviointiin.

Valtioneuvoston ndkemyksen mukaan kliinisten ladketutkimusten késittelyaikojen lyhentamista
koskevat ehdotukset tulisivat aiheuttamaan haasteita erityisesti niissd jdsenvaltioissa, joissa
resurssit hakemusten késittelyyn ovat véhdiset. Kéisittelyaikojen lyhentdmiseen liittyvét
ehdotukset edellyttiisivét tarvittavien resurssien takaamista kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille ja eettisille toimikunnille. Valtioneuvosto korostaa, etté ehdotettujen muutosten
ei tulisi estdd tai vaikeuttaa toimivaltaisten viranomaisten lddketutkimusten arviointiin ja
seurantaan liittyvien tehtdvien suorittamista.

Valtioneuvosto katsoo, ettd eettisten toimikuntien tehtévét ja rooli kliinisten ldéketutkimusten
hakemusten késittelyssd jaavit asetusehdotuksessa epéselviksi ja ne edellyttdvit selkeytystd
ehdotuksen jatkovalmistelussa. Valtioneuvosto korostaa, ettd kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten ja eettisten toimikuntien tehtdvien ja vastuiden tydnjako kliinisissd
ladketutkimuksissa  vaihtelevat eri  jdsenvaltioiden kansallisessa  lainsddddnnossa.
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Valtioneuvosto katsoo, ettd kliinisid lddketutkimuksia koskevat muutosehdotukset vaativat
huolellista tarkastelua asetusehdotuksen jatkovalmistelussa.

Valtioneuvosto korostaa, ettd echdottava sddntely edellyttdd riittdvdd aikaa kansalliselle
tdytdntoonpanolle ja tarvittavia resursseja kansallisille toimivaltaisille viranomaisille.
Valtioneuvosto pitdd térkednd, ettd jisenvaltioille mahdollistetaan riittdva tiytédntoonpano- ja
siirtymdaika, jotta voidaan mahdollistaa ehdotusten tavoitteiden toteutuminen ja toimivaltaisten
viranomaisten ja muiden toimijoiden valmistautuminen ehdotettuihin muutoksiin.
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