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Komission ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston
ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevaksi direktiiviksi
seka ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tukseksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista unio-
nin lupa- ja valvontamenettelyista ja Euroopan ladkeviras-
toa koskevista sdanndista (EU:.n laakepaketti)

Eduskuntatunnus

U 56/2023 vp

Kasittelyvaihe ja jatkokasittelyn aikataulu

Komissio antoi 26.4.2023 seuraavat ehdotukset EU:n yleisen ladkelainsdddannén uudis-
tamiseksi:

- ehdotus neuvoston direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja laakkeita koskevista Unionin
sdanndista, COM (2023) 192;

Ehdotuksella sdadettaisiin uusi direktiivi ihmisille tarkoitettuja laakkeita koskevista
unionin sdanndista ("laakedirektiivi”’). Samalla kumottaisiin voimassa oleva laakedi-
rektiivi (2001/83/EY) seka direktiivi [adkkeissa sallituista variaineista (2009/35/EY).

- ehdotus neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettuja laékkeita koskevista lupa- ja
valvontamenettelyista ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta, COM (2023) 193.

Ehdotuksella sdadettaisiin uusi asetus ihmisille tarkoitettuja laékkeita koskevista
lupa- ja valvontamenettelyista ja Euroopan laakeviraston perustamisesta ("laadkease-
tus”). Samalla muutettaisiin asetusta pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavista
ladkkeista (EY) N:o 1394/2007 seka asetusta ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliini-
sista ladketutkimuksista (EU) N:o 536/2014. Lisaksi ehdotuksella kumottaisiin asetus
ihmisille ja eldaimille tarkoitettuja laakkeita koskevista yhteison lupa- ja valvontame-
nettelyista ja Euroopan laakeviraston perustamisesta (EY) N:o 726/2004, asetus
harvinaislaakkeista (EY) N:o 141/2000 seka asetus lastenlaékkeistéd (EY) N:o
1901/2006.

Neuvoston laéketyoryhma on kasitellyt ehdotuksia Ruotsin, Espanjan, Belgian, Unkarin
ja Puolan puheenjohtajuuskausilla. Puola toi kompromissiehdotuksensa Coreper-kasitte-
lyyn 21.5.2025 ja pyysi Coreperia myontamaan neuvottelumandaatin Euroopan parla-
mentin kanssa kaytavia neuvotteluja varten. Mandaattia ei mydnnetty ja puheenjohtajan
tarkoituksena on tuoda uusi kompromissiehdotus Coreperiin 4.6.2025.
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Suomen kanta

Suomen kannat komission ehdotukseen on linjattu U-kirjelméssa (U 56/2023 vp) seka
U-jatkokirjeessa (UJ 27/2024). Suomen aikaisempia kantoja tdsmennetdan seuraavasti:

Suomi pitaa tarkeana, etta ladkepaketti luo osaltaan suotuisan toimintaympariston laa-
kekehityksen tutkimus- ja kehittdamistoiminnalle seké tuotannollisille investoinneille seké
varmistaa laéketeollisuuden kilpailukyvyn Euroopan unionin alueella.

Suomi pitda olennaisen tarkedna ladkepaketin keskeista tavoitetta vahvistaa EU:n kilpai-
lukykya ja innovaatiotoimintaa seka lisatd EU:n ladkemarkkinoiden houkuttelevuutta.
Suomi katsoo, etta tavoitteen saavuttamiseksi EU:n tulee varmistaa riittavan vahva im-
materiaalioikeudellinen suoja myds laékkeille. Suomi katsoo, etté ns. Bolar-poikkeuksen
tulisi jatkossakin olla tarkkaan rajattu poikkeussaannos, joka ei tarpeettomasti heikenna
ladkkeiden patenttisuojaa. Liséksi sen suhteeseen kansainvalisiin velvoitteisiin tulisi Kiin-
nittda huomiota.

Suomi katsoo, ettd jasenvaltioille pitaisi jattaa riittavasti likkumatilaa yhteiskunnan elin-
tarkeiden toimintojen turvaamiseksi vakavimmissa kriiseissa, ottaen huomioon jasenval-
tioiden toisistaan poikkeavat olosuhteet ja kansalliset jarjestelyt. (E35/2025 vp)

Suomi pitda ladkkeiden saatavuutta turvaavia EU-tason toimia tarkeina ja katsoo, etta
EU-tason varautumistoimet taydentaisivat kansallisia varautumistoimia niita heikenta-
mattd. Suomen ndkemyksen mukaan laékkeiden velvoitevarastojen taso ja siséaltdo suh-
teessa niiden tarpeisiin ja riskeihin, mukaan lukien turvallisuustilanne, maariteltaisiin par-
haiten kansallisella tasolla.

Suomi korostaa, ettd jasenmaiden olosuhteet, varastointitarpeet, turvallisuustilanne ja
saatavuushairididen riski ovat erilaisia. Kansallisen laakkeita koskevan velvoitevaras-
tointijarjestelman toiminta tulisi turvata, jotta voidaan varmistaa lagdkkeiden saatavuus
erilaisissa héiridtilanteissa. Suomi katsoo, ettd kansallisten velvoitevarastointitoimien
mahdollista negatiivista vaikutusta sisdmarkkinoihin voitaisiin valttaa oikeasuhtaisilla kei-
noilla, kuten huolehtimalla riittévista siirtymaajoista ja suunnittelusta EU-tasolla.

Paaasiallinen sisalto

Puheenjohtajan kompromissiehdotuksessa (direktiiviehdotuksen 85 artikla) ehdotetaan
tiettyja vapautuksia teollis- ja tekijanoikeuksien suojasta (ns. Bolar -poikkeus). Ehdotuk-
sen mukaan laakkeiden patenttioikeuksiin tai lisdsuojatodistuksiin perustuvaa suojaa ei
katsota loukatun, kun tarvittavia tutkimuksia, kokeita ja muuta toimintaa suoritetaan seu-
raaviin tarkoituksiin:

- myyntiluvan saaminen laakkeille, erityisesti geneerisille, biologisesti samankaltaisille,
hybridi - tai biohybridilaakkeille, ja myéhemmille muutoksille;

- asetuksessa (EU) 2021/2282 maaritellyn terveysteknologian arvioinnin suorittami-
nen;

- hinnoittelu - ja korvauspaatésten hyvaksyminen;

- hankintatarjouksia koskevan hakemuksen jattdminen unionin ja kansallisen lainsaa-
dannon mukaisesti siltd osin kuin se ei edellyta kyseisen lddkkeen myyntia tai tarjoa-
mista myytavaksi patenttioikeuksien tai lisdsuojatodistuksen tarjoaman suoja-ajan
aikana.

Puheenjohtajan kompromissiehdotuksen mukaan sisdmarkkinoiden moitteettoman toi-

minnan varmistamiseksi komissio valtuutettaisiin vahvistamaan taytantdonpanosaadok-
sin yhtenaiset valiaikaiset perusteita unionin kriittisten ladkkeiden luetteloon sisaltyvien

ladkkeiden toimitusvarmuuden parantamiseksi (asetusehdotuksen 134 artikla).
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Perusteita sovellettaisiin kaikissa jdsenvaltioissa, kun ne toteuttaisivat toimenpiteita toi-
mitusvarmuuden parantamiseksi. Perusteiden tarkoituksena olisi ehkaista tai lieventaa
sisdmarkkinoiden pirstoutumista ja pyrkid samalla ihmisten terveyden korkeatasoiseen
suojeluun.

Naiden perusteiden hyvaksyminen olisi rajoitettava tapauksiin, joissa komissio havaitsisi
erittéain todennakoisen sisdmarkkinoiden hairion, joka vaikuttaisi kielteisesti kriittisten
laakkeiden toimitusvarmuuteen. Niissa olisi otettava huomioon sisdmarkkinoiden hairion
vakavuus tai hairion riski; toimitusvarmuuden hairién syyt ja sen ratkaisemiseksi annet-
tujen kansallisten saanttjen tosiasiallinen tai mahdollinen syntyminen; muut asetuksen
nojalla kaytettavisséa olevat toimenpiteet hairion lieventamiseksi tai ratkaisemiseksi sekéa
kansanterveydelle aiheutuvien riskien vakavuus ja laajuus.

EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/padatoksentekomenettely

Euroopan komission ehdotukset perustuvat Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen 114 artiklan 1 kohtaan ja 168 artiklan 4 kohdan c¢ alakohtaan. Ehdotukset kési-
tella&n Euroopan parlamentissa ja heuvostossa tavallista lainsdatamisjarjestysta nou-
dattaen. Neuvosto tekee asiassa paatoksensa maaraenemmistélla. Valtioneuvosto pitdéa
oikeusperustoja asianmukaisina.

Toissijaisuusperiaatteen mukaan EU:n toimia voidaan toteuttaa vain, jos jasenvaltiot ei-
vat voi yksin saavuttaa asetettuja tavoitteita. Pelkastdan kansallisilla toimilla ei voida riit-
tavalla tavalla saavuttaa ehdotuksen tavoitteita, silla laékkeiden saatavuuden ja toimitus-
ketjujen toimivuuden haasteet ulottuvat valtioiden rajojen ulkopuolelle. EU-tason toimia
tarvitaan, jotta naihin rajat ylittaviin ongelmatilanteisiin voidaan vastata koordinoidummin
ja tehokkaammin.

Suhteellisuusperiaatteen mukaan unionin toimien sisalté ja muoto eivat saa ylittaa sita,
mika on tarpeen asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi.

Valtioneuvosto katsoo, ettd ehdotukset ovat alustavasti arvioiden toissijaisuus- ja suh-
teellisuusperiaatteen mukaisia. Suhteellisuusperiaatteen mukaisuutta tulisi kuitenkin ar-
vioida jatkovalmistelussa siltd osin kuin komissio valtuutettaisiin vahvistamaan taytan-
todnpanosaadoksin yhtenaisia valiaikaisia perusteita unionin kriittisten ladkkeiden luette-
loon siséltyvien laédkkeiden toimitusvarmuuden parantamiseksi.

Kasittely Euroopan parlamentissa

Euroopan parlamentissa vastuullinen valiokunta on ympariston, kansanterveyden ja elin-
tarvikkeiden turvallisuuden valiokunta (ENVI). Esittelijoiksi nimitettiin ehdotukseen sisal-
tyvan asetuksen osalta Tiemo Wélken (S&D, DE) ja direktiivin osalta Pernille Weiss
(EPP, DK), jonka korvaa 29.7.2024 lahtien Dolors Montserrat (EPP, ES).

Asetusehdotuksen osalta my6s teollisuus -, tutkimus - ja energiavaliokunta (ITRE), bud-
jettivaliokunta (BUDJ) ja maatalous- ja maaseudun kehittdmisen valiokunta (AGRI) ovat
avustavina valiokuntina osallistuneet asian kasittelyyn. Esittelijoiksi nimitettiin ITRE:n
MEP Henna Virkkunen (EPP, FI), BUDJ:n MEP Johan Van Overtveldt (EKR, BE) ja
AGRI:n MEP Norbert Lins (EPP, DE). Mietintéluonnos ehdotuksesta julkaistiin
21.3.2023.

Direktiiviendotuksen osalta avustavina valiokuntina asian kasittelyyn osallistuivat teolli-
suus -, tutkimus - ja energiavaliokunta (ITRE) sekéa oikeudellisten asioiden valiokunta
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(JURY). Esittelijoiksi nimitettiin ITRE:n MEP Henna Virkkunen (EPP, FI) ja JURI:n Adrian
Vazquez Lazara (EPP, ES).

Euroopan parlamentti &dnesti kannastaan taysistunnossa 10.4.202

Kansallinen valmistelu

EU33-jaoston kirjallinen menettely 28.-30.5.2025.
EU-ministerivaliokunta 6.6.2025.

Komission ehdotuksista on jarjestetty sidosryhmatilaisuudet sidosryhmille 6.6.2023 ja
11.10.2024.

Eduskuntakasittely

Ehdotukset toimitettiin eduskunnalle U-kirjelmalla U 56/2023 vp, minka lisdksi eduskun-
nalle on annettu tietoja ehdotuksia koskevista neuvotteluista U-jatkokirjeella UJ 27/2024
vp. Suuri valiokunta on yhtynyt erikoisvaliokunnan kannan mukaisesti valtioneuvoston
esittamiin kantoihin (SUVEK 2/2024 vp ja SUVEK 8/2025 vp).

Kansallinen lainsaadanto, ml. Ahvenanmaan asema

Saadosehdotuksiin kuuluvan asetuksen osalta saantely olisi kaikilta osiltaan velvoittavaa
ja jasenvaltioissa suoraan sovellettavaa lainsaadantda. Ehdotuksiin sisaltyvan direktiivin
saannokset tulee implementoida osaksi kansallista lainsdadantéa. Voimassa oleva laa-
kedirektiivi on Suomessa pantu kansallisesti taytantoon ladkelailla ja l1adkeasetuksella.
Ehdotetut asetus ja direktiivi edellyttdvat voimaan tullessaan kansallisen laékelain ja l1aa-
keasetuksen kokonaisuudistuksen.

Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) 27 8:n 30 kohdan mukaan ehdotus kuuluu
valtakunnan lainsdadanttvaltaan.

Taloudelliset vaikutukset

Ei merkittavia muutoksia suhteessa valtioneuvoston selvityksessa U 56/2023 vp esitet-
tyyn.

Muut asian kasittelyyn vaikuttavat tekijat

Asiakirjat

Puheenjohtajan kompromissiesitys 16.5.2025
COM (2023) 192
COM (2023) 193
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Laatijan ja muiden kasittelijoiden yhteystiedot

Mari Laurén-Haussler, hallitussihteeri, STM, mari.lauren-haussler@gov.fi, p. 0295 163

762.

Ulla Narhi, neuvotteleva virkamies, STM, ulla.narhi@gov.fi, p. 0295 163 619.

Sarita Friman, EU-erityisasiantuntija, VN EUS, sarita.friman@gov.fi, p. 0295 160 144.
Kaisa Lahdepuro, erityisasiantuntija, STM, kaisa.lahdepuro@gov.fi, p. 0295 163 419.

VAHVA-tunnus
EU/715/2023
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