Sosiaali- ja terveysministerio Ministerineuvostopaketti EU/9/2026-STM-13

Honkasalo Susanna 9.6.2026

Viite
Napsauta tahan ja kirjoita viite.

Tyollisyys-, sosiaalipolitiikka-, terveys- ja kuluttaja-asioi-
den neuvosto 16.6.2026

TSTK-neuvosto kokoontuu terveysministereiden kokoonpanossa 16.6.2026 Luxemburgissa. Suomea
edustaa sosiaali- ja terveysministeri Wille Rydman.

Terveysministerit hyvaksyvat yleisndkemyksen Euroopan bioteknologiadirektiivistd. Ehdotus on osa
laajempaa terveyspakettia ja liittyy eurooppalaiseen bioteknologia-asetukseen. Direktiiviehdotuksessa
ehdotetaan muutettavaksi kohdennetusti kahta alakohtaista direktiivid. Suomi voi hyvaksya puheen-
johtajan ehdotuksen neuvoston yleisnakemykseksi.

Terveysministerit kayvat politiikkakeskustelun Euroopan bioteknologia-asetuksesta. Suomi kannattaa
bioteknologiasaadoksen tavoitteita kattavan saantelykehyksen luomisesta kilpailukyvyn vahvista-
miseksi terveysalan bioteknologiasektorilla ja sdantelykehyksen sujuvoittamisesta bioteknologian in-
novaatioiden ja tuotteiden saattamiseksi markkinoille.

Lisaksi terveysministereille esitellddn edistymisraportti asetuksesta Iaakinnallisia ja in vitro -diagnos-
tiikkaan tarkoitettuja laitteita koskevien saantojen yksinkertaistamisesta. Ehdotetulla asetuksella pyri-
taan sujuvoittamaan laakinnallisista laitteista (MD) ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laitteista
(IVD) annettuja asetuksia keventamalla hallinnollista taakkaa samanaikaisesti varmistaen kriittisten
laitteiden saatavuus ja innovaatioedellytykset.
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1. Asialistan hyvaksyminen

2. A-kohtien listan hyvaksyminen

3. Euroopan bioteknologiadirektiivi — yleisnakemyksen hyvaksyminen
4. Politikkakeskustelu: Euroopan bioteknologia-asetus

5. Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen yksinkertaistamine — edistymisraportti

Muut asiat

6. a) Kriittisten laakkeiden asetus — puheenjohtajan tiedotusasia
b) Puheenjohtajuuskauden konferenssit — puheenjohtajan tiedotusasia

¢) Kansainvalistd pandemiasopimusta koskevat neuvottelut — puheenjohtajan ja komis-
sion tiedotusasia

d) Ajankohtainen ebola-tilanne — puheenjohtajan ja komission tiedotusasia

e) Yhdyskuntajatevesidirektiivin mukaisen laajennetun tuottajavastuun jarjestelman vai-
kutus laakkeiden toimittamiseen — Saksan valtuuskunnan tiedotusasia

f) Tulevan EU-puheenjohtajamaan tydohjelma — Irlannin valtuuskunnan tiedotusasia
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Sosiaali- ja terveysministerio Perusmuistio EU/1290/2025-STM-13

Suonvieri Essi 2.6.2026

TSTK 16.6.2026: Komission ehdotus Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiiviksi direktiivien 2001/18/EY ja
2010/53/EU muuttamisesta silta osin kuin on kyse muun-
togeenisten mikro-organismien markkinoille saattami-
sesta ja elinten kasittelysta; neuvoston yleisnakemys

Kokous
TSTK 16.6.2026

Eduskuntatunnus

Kasittelyvaihe ja jatkokasittelyn aikataulu

Komissio antoi 16.12.2025 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi
direktiivien 2001/18/EY ja 2010/53/EU muuttamisesta silta osin kuin on kyse muunto-
geenisten mikro-organismien markkinoille saattamisesta ja elinten kasittelysta (COM
(2025) 1031 final).

Puheenjohtajavaltio on laatinut ehdotuksesta kompromissitekstin ja esittda yleisnake-
myksen hyvaksymista. Puheenjohtajavaltio katsoo, ettd kompromissiteksti vastaa tehok-
kaasti jasenvaltioiden edustajien esittdmiin huolenaiheisiin ja keskeisiin kysymyksiin.
Siksi puheenjohtajavaltio esittdd kompromissitekstin, jota pidetdan tasapainoisena ja
joka edustaa neuvoston yhteista kantaa.

Laakkeita ja 1adkinnallisia laitteita kasitteleva tyéryhma (WPPMD) on kasitellyt ehdotusta
Kyproksen puheenjohtajakaudella kevaalla 2026.

Pysyvien edustajien komitea tarkasteli 5.6.2026 pitdmassaan kokouksessa kompromis-
sitekstia ja sopi pyytavansa neuvostoa paasemaan yleisndkemykseen.
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Neuvostoa pyydetaan 16.6.2026 pitamassaan kokouksessa muodostamaan yleisnake-
mys kompromissitekstista. Yleisnakemys muodostaa neuvoston mandaatin tavan-
omaista lainsdatamisjarjestysta koskeviin tuleviin neuvotteluihin Euroopan parlamentin
kanssa.

Suomen kanta

Suomi voi hyvaksya puheenjohtajan ehdotuksen neuvoston yleisnakemykseksi.

Suomi kannattaa kattavan saantelykehyksen luomista kilpailukyvyn vahvistamiseksi ter-
veysalan bioteknologiasektorilla ja saantelykehyksen sujuvoittamista bioteknologian in-
novaatioiden ja tuotteiden saattamiseksi markkinoille (U 14/2026 vp).

Suomi katsoo, ettd mahdollistavalla ja ennakoitavalla EU-lainsdadanndlla on keskeinen
rooli bioteknologiasektorin investointien ja kasvun varmistamisessa seka terveyden ja
hyvinvoinnin parantamisessa Euroopassa. Suomi pitaa tarkeana, ettda EU:n lainsdadan-
tokehys mahdollistaa innovaatioiden kehittamisen ja nopeamman markkinoille saattami-
sen kuitenkin samalla varmistaen terveyden ja turvallisuuden seka kansalaisten perusoi-
keuksien suojelun korkean tason (U 14/2026 vp).

Suomi pitaa tarkeana, ettd EU:n terveysalan bioteknologiaa koskeva lainsdadanté muo-
dostaa selkean ja eheadn kokonaisuuden, ja etta viranomaisille ja muille toimijoille asetet-
tavat velvoitteet ovat selkeitd ja oikeasuhteisia. Lisaksi tulee varmistaa, etta erityisten
henkildtietoryhmien kasittelyssa noudatetaan asianmukaisia ja riittavia suojatoimenpi-
teita rekisterdityjen oikeuksien suojaamiseksi ja ettd erityisten henkilétietoryhmien kasit-
tely rajataan valttamattémaan (U 14/2026 vp).

Suomi pitaa tarkeana, etta jasenvaltioille mahdollistetaan riittdva taytantéonpano- ja siir-
tymaaika, jotta voidaan mahdollistaa ehdotusten tavoitteiden toteutuminen ja toimival-
taisten viranomaisten ja muiden toimijoiden valmistautuminen ehdotettuihin muutoksiin
(U 14/2026 vp).

Paaasiallinen sisalto

Komissio antoi 16.12.2025 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi
direktiivien 2001/18/EY ja 2010/53/EU muuttamisesta silta osin kuin on kyse muunto-
geenisten mikro-organismien markkinoille saattamisesta ja elinten kasittelysta.

Ehdotus on osa laajempaa terveyspakettia ja liittyy eurooppalaiseen bioteknologia-ase-
tukseen. Ehdotus toimitettiin ilman vaikutustenarviointia, mutta komissio julkaisi
26.5.2026 komission tydasiakirjan, jossa tiivistetddn ehdotusta koskevat todisteet.

Direktiiviehdotuksessa ehdotetaan muutettavaksi kohdennetusti kahta alakohtaista di-
rektiivia, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivia 2001/18/EY geneettisesti muun-
nettujen organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ymparistdon ja Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivia 2010/53/EU elinsiirtoa varten tarkoitettujen ihmiselinten
laatu- ja turvallisuusvaatimuksista. Direktiivin 2001/18/EY muutoksilla on tarkoitus tehos-
taa muuntogeenisten mikro-organismien (GMM) arviointiprosessia ja luoda nopeutettu
menettely tietyille muuntogeenisille mikro-organismeille. Direktiivin 2010/53/EU muutok-
silla on tarkoitus ajantasaistaa sen saannoksia elinsiirtojen turvallisuuden ja laadun var-
mistamiseksi ottaen huomioon tieteellinen ja kliininen kehitys, ottaen erityisesti huomi-
oon elinten kasittelyyn liittyvat innovaatiot, jotka mahdollistavat sen, etta elinten luovutta-
misen ja elinsiirron aikaa on mahdollista pidentaa.
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Keskeisia tarkasteluun ja toteutettuihin muutoksiin liittyvia kysymyksia olivat seuraavat:
1 artiklassa (muutokset direktiiviin 2001/18/EY):

hyvaksyttya turvallisuusolettamaa koskevan uuden maaritelman selkeyttdminen ja tasmenta-
minen (lisdys direktiivin 2001/18/EY 2 artiklaan);

yksityiskohtaisempien tietojen antaminen tietovaatimusten mukauttamisesta ja komission val-
tuuksista (24 b artikla);

ensimmainen suostumus maaraaikaisena, jota voidaan jatkaa rajoittamattomalla suostumuk-
sella, kuitenkin siten, ettd suostumuksen voimassaoloa voidaan perustellusta syysta rajoittaa
(24 c artikla);

analyysimenetelmia koskevien saanndsten mukauttaminen; toimivaltaisten viranomaisten
mahdollisuus pyytaa tukea kansallisilta vertailulaboratorioilta (24 d artikla);

terminologian mukauttaminen niin, ettd "vahariskiset geenimuunnellut mikro-organismit” on
muutettu ” geenimuunnellut mikro-organismit, jotka ovat oikeutettu nopeutettuun menettelyyn”;
taman GMM-luokan kuvauksen mukauttaminen selkeyden vuoksi; komission valtuuksien tar-
kistaminen niiden sdanndsten kehystamiseksi ja selventdmiseksi, joita voidaan mukauttaa de-
legoiduilla s&adoksilla (24 e artikla);

toimivaltaisten viranomaisten roolin ja toimivallan maaritteleminen seurantavaatimusten osalta
(24 f artikla) ja siihen liittyvan tietovaatimuksia koskevan taytantdéénpanosaadoksen lisdami-
nen, jos ilmoittaja ehdottaa, ettd seurantasuunnitelmaa ei toimiteta (24 f artikla ja 24 g artiklan
1 kohdan b alakohta);

saannoksen lisaaminen ilmoittajien avustamista koskevista ohjeista (24 h artikla);

yleisesti: yndenmukaistaminen uusia genomitekniikoita koskevassa asetuksessa kaytetyn ter-
minologian kanssa, josta lainsaatajat ovat hiljattain sopineet ja jonka neuvosto on hyvaksynyt,
ja yksityiskohtien lisadminen tarkoituksena selkeyttada saannosten toimeenpanoa tukevia
saannoksia.

2 artiklassa (muutokset direktiiviin 2010/53/EU):

direktiivin soveltamisalan selkeyttdminen autologisen kayton osalta, seka direktiivin
2010/53/EU ja muiden asiaa koskevien lainsaadantokehysten valisen suhteen osalta (direktii-
vin 2010/53/EU 2 artiklan selkeyttaminen);

uusien maaritelmien lisdaminen, joita ovat "autologinen kaytto”, “kliinisen tuloksen seuranta-
suunnitelma”, "’komposiittivaskularisoitunut kudos” ja "korkean riskin elinten kasittelymene-
telm&”. Lisaksi mukautetaan elinta koskevaa maaritelmaéa, mukautetaan ehdotettua uutta
maaritelmaa "prosessoinnista” ja poistetaan ehdotettu muutos elinsiirtoja koskevaan maaritel-
maan. Muutosten tarkoituksena on parantaa sdanndsten selkeytta ja yhndenmukaisuutta unio-
nin muun lainsdadannon kanssa (direktiivin 2010/53/EU 3 artiklan ja liitteessa olevan B osan
tarkistaminen);

saannosten mukauttaminen siten, etta niissa otetaan huomioon "prosessointia” koskeva uusi
maaritelma ja selvennetaan, mitd sdanndksia sovelletaan elinten "autologiseen kayttéon”;
saannosten selkeyttaminen ennen uuden elimen kasittelymenetelman kayttéonottoa tehta-
vasta hyoty-riskiarvioinnista, siihen liittyvasta kliinisen tuloksen seurannasta ja suhteesta mui-
hin lainsdadantékehyksiin (6 a artiklan 1 kohta, 1 a, 2, 2 a, 2 b kohta);

kansallisten viranomaisten ja yksikoiden toimivallan ja roolin korostaminen elinten kasittelyme-
netelmien hyvaksymisessa (6 a artiklan 2 kohdan c alakohta), hoidon tarjoamisen ja hoidon
jatkuvuuden varmistaminen tietyissa kliinisissa tilanteissa (6 a artiklan 2 kohdan d alakohta),
poikkeusten mydntaminen vakiintuneille kansallisille kasittelymenetelmille (6 a artiklan 3 koh-
dan a alakohta) — ottaa huomioon myds komission ehdotuksen 9 ja 10 kohdassa;
yksityiskohtien selkeyttdminen hydty-riskiarviointeja, kliinisten tulosten seurantasuunnitelmia ja
elinten kasittelymenetelmien ennakkolupaa koskevista poikkeuksista muiden asiaankuuluvien
lainsaadantokehysten valossa varmistaen kuitenkin yhteistyon taman direktiivin taytantoonpa-
nosta vastaavien toimivaltaisten viranomaisten kanssa (6 a artiklan 3 b kohta);

terminologian mukauttaminen jasenvaltioiden velvoitteista niista elinten kasittelymenetelmista,
jotka liittyvat ladkkeiden, ladkinnallisten laitteiden tai Soho-valmisteiden kayttdéon, ottaen
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huomioon erot kansallisissa jarjestelmissa (6 a artiklan 4, 6 ja 7 kohta) ja viranomaisten vali-
sessa yhteistydssa (6 a artiklan 8 kohta);

16. hyvaksyttyjen elinten kasittelymenetelmien julkaisemista ja niista tiedottamista koskevien
saannosten tarkistaminen (6 a artiklan 11 kohta);

17. hyoty-riskisarviointeja, korkean riskin elinten kasittelymenetelmien maarittamista ja kliinisen
tuloksen seurantaa koskevien ohjeiden ja niihin liittyvien taytantéénpanosaaddsten saannos-
ten tarkistaminen, jotta sdannokset ja komission ja jasenvaltioiden valinen yhteistyo voitaisiin
maaritella selkeammin (6 a artiklan 12 kohta — komission ehdotuksen 5 ja 12 kohtien yhdista-
minen);

18. 16 a artiklan lisdaminen henkilGtietojen kaytosta yleisen edun mukaisista syista elinsiirtojen
alalla;

19. yleisesti: yndenmukaistaminen muun asiaa koskevan unionin lainsaadannon terminologian
kanssa, lisatietojen antaminen ja tekstiosien uudelleenjarjestely sdanndsten selventamiseksi
taytantédnpanon tukemiseksi.

Lisaksi maaraaikaa direktiivin saattamiselle osaksi kansallista lainsdadantdoa muutettiin 3
artiklassa 24 kuukaudesta 36 kuukauteen.

Useissa johdanto-osan kappaleissa oleva teksti paivitettiin ja joitakin johdanto-osan kap-
paleita lisattiin artikloja vastaavien selitysten antamiseksi.

EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/paiatoksentekomenettely

Euroopan komission ehdotus perustuu Euroopan Unionin toiminnasta tehdyn sopimuk-
sen artiklaan 114 ja 168 artiklan 4 kohtaan. Ehdotuksen hyvaksymisesta paatetaan ta-
vallisessa lainsdatamisjarjestyksessa (SEUT-sopimuksen 294 artikla).

Neuvosto tekee asiasta paatoksen maaraenemmistolla.

Kasittely Euroopan parlamentissa

Euroopan parlamentissa paavastuu on kansanterveyden valiokunnalla (SANT) ja ympa-
ristdn, ilmaston ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnalla (ENVI). Esittelijoiksi nimi-
tettiin Euroopan parlamentin jdsen Adam Jarubas (PPE, PL) ja Euroopan parlamentin
jasen Marta Temido (S & D, PT).

Kansallinen valmistelu

Asiaa kasitellaan EU33-terveysjaostossa 8.6.2026 sekd EU-ministerivaliokunnassa
12.6.2026.

Eduskuntakasittely

Asiaa kasitelladn Suuressa valiokunnassa 12.6.2026.

Kansallinen lainsaadanto, ml. Ahvenanmaan asema

Direktiiviehdotus muuntogeenisten mikro-organismien markkinoille saattamisesta ja elin-
ten kasittelysta edellyttaa sen saannosten saattamista osaksi kansallista lainsdadantoa.
Direktiiviehdotuksen taytantddnpano edellyttaisi ainakin ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen laaketieteellisesta kaytdsta annetun lain (101/2001) ja geenitekniikkalain
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(377/1995) muuttamista. Asiassa tulee ottaa huomioon myds SoHO-asetuksen kansalli-
nen taytantéénpano.

Taloudelliset vaikutukset

Valtioneuvoston arvion mukaan direktiiviehdotus muuntogeenisten mikro-organismien
markkinoille saattamisesta ja elinten kasittelysta tulisi edellyttdamaan lisaresursseja toimi-
valtaisille viranomaisille ja elinten kasittelyyn liittyville toimijoille. Taloudellisia vaikutuksia
aiheutuisi muun muassa elinten kasittelyyn liittyvien prosessien muutoksista.

Muut asian kasittelyyn vaikuttavat tekijat

Asiakirjat

Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunto ehdotuksesta hyvaksyttiin 18.3.2026, ja
alueiden komitea paatti olla antamatta lausuntoa ehdotuksesta.

Euroopan tietosuojavaltuutettu antoi lausunnon ehdotuksesta 27.5.2026. Euroopan tie-
tosuojavaltuutettu kiinnitti lausunnossaan erityistd huomiota komission ehdotuksen 6a
artiklan 8 kohtaan, jossa séadetaan kliinisia tuloksia koskevan datan jakamisesta. Eu-
roopan tietosuojavaltuutettu kiinnitti huomiota siihen, etta kliinisia tuloksia koskevaa da-
taa ei ole maaritelty ehdotuksessa ja suositteli maaritelman lisdamista. Lisdksi Euroopan
tietosuojavaltuutettu suositteli sen selkeyttamista johdanto-osassa, etta artikla muodos-
taa perusteen kasitella erityisia henkildtietojaryhmia, ja selkeyttamaan johdanto-osassa
mita tietoja jakaminen koskisi, mita suojatoimia tietojen kasittelyssa noudatettaisiin ja
mitka olisivat toimijoiden roolit ja vastuut tietojen jakamisessa.

9527/26

Laatijan ja muiden kasittelijoiden yhteystiedot

Essi Suonvieri, erityisasiantuntija, STM, essi.suonvieri@gov.fi, p. 0295 163 137.
Sarita Friman, EU-erityisasiantuntija, VN EUS, sarita.friman@gov.fi, p. 0295 160 144.

VAHVA-tunnus

Liitteet

Viite

EU/1290/2025
Napsauta tahan ja kirjoita kukin tunnus omalle rivilleen

Napsauta tahan ja kirjoita liitteet

Napsauta tahan ja kirjoita viite
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Sosiaali- ja terveysministerio Perusmuistio EU/1287/2025-STM-16

Suonvieri Essi 2.6.2026

TSTK 16.6.2026: Ehdotus Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetukseksi unionin bioteknologia- ja biovalmis-
tussektoreita erityisesti terveysalalla vahvistavasta toi-
menpidekehyksesta seka asetusten (EY) N:o 178/2002,
(EY) N:o 1394/2007, (EU) N:o 536/2014, (EU) 2019/6, (EU)
2024/795 ja (EU) 2024/1938 muuttamisesta (eurooppalai-
nen bioteknologiasaados); politiikkakeskustelu

Kokous
TSTK 16.6.2026

Eduskuntatunnus

Kasittelyvaihe ja jatkokasittelyn aikataulu

Euroopan komissio antoi 16.12.2025 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi unionin bioteknologia- ja biovalmistussektoreita erityisesti terveysalalla vah-
vistavasta toimenpidekehyksesta seka asetusten (EY) N:o 178/2002, (EY) N:o
1394/2007, (EU) N:o 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 ja (EU) 2024/1938 muutta-
misesta (eurooppalainen bioteknologiasaadds, COM (2025) 1022 final).

Ehdotuksen kasittely on aloitettu 1aakkeita ja 1aakinnallisia laitteita kasittelevassa tyoryh-
massa (WPPMD) Kyproksen puheenjohtajakaudella kevaalla 2026.

Neuvosto kay terveysministerien kokoonpanossa politikkakeskustelun aiheesta puheen-
johtajamaa Kyproksen tausta-asiakirjan pohjalta.

Suomen kanta
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Suomen kanta perustuu U-kirjelmaan U 14/2026 vp.

Suomi kannattaa bioteknologiasaadoksen tavoitteita kattavan saantelykehyksen luomi-
sesta kilpailukyvyn vahvistamiseksi terveysalan bioteknologiasektorilla ja saantelykehyk-
sen sujuvoittamisesta bioteknologian innovaatioiden ja tuotteiden saattamiseksi markki-
noille.

Suomi katsoo, ettd mahdollistavalla ja ennakoitavalla EU-lainsdadanndlla on keskeinen
rooli bioteknologiasektorin investointien ja kasvun varmistamisessa seka terveyden ja
hyvinvoinnin parantamisessa Euroopassa. Suomi pitaa tarkeana, ettda EU:n lainsdadan-
tokehys mahdollistaa innovaatioiden kehittamisen ja nopeamman markkinoille saattami-
sen kuitenkin samalla varmistaen terveyden ja turvallisuuden seka kansalaisten perusoi-
keuksien suojelun korkean tason.

Suomi katsoo, etta bioteknologian innovaatiot seka vahvistavat kilpailukykya etta toimi-
vat strategisena voimavarana kriittisten teknologioiden turvallisuudelle ja autonomialle.

Suomen nakemyksen mukaan terveysalan bioteknologian innovaatioilla voidaan kehit-

tda uudenlaisia menetelmia, teknologioita ja hoitomuotoja potilaille ja terveydenhuollolle
seka vahvistaa turvallisuutta ja resilienssia.

Suomi pitda tarkeana, ettd myos bioturvallisuus ja bioteknologiaan liittyva elintarvike-
ketju on huomioitu ehdotuksessa. Suomen nakemyksen mukaan on keskeista vahvistaa
Euroopan johtavaa roolia bioteknologiaan liittyvassa tutkimuksessa ja teollisuudessa
seka houkutella alan osaamista ja investointeja.

Suomi kiinnittdd huomiota siihen, etta kyseessa on laaja ja monimutkainen saantelyko-

konaisuus, jolla on liittymid useampaan eri bioteknologian sektoriin. Ehdotukset liittyvat

myds muihin valmisteilla oleviin lainsdadantékokonaisuuksiin. Suomi katsoo, etta jatko-
valmistelussa tulisi tarkastella huolellisesti ehdotusten yhteensovittamista voimassa ole-
van saantelyn ja muiden lainsaadantoaloitteiden kanssa.

Suomi pitaa tarkeana, etta EU:n terveysalan bioteknologiaa koskeva lainsaadanté muo-
dostaa selkean ja eheadn kokonaisuuden, ja etta viranomaisille ja muille toimijoille asetet-
tavat velvoitteet ovat selkeitd ja oikeasuhteisia. Sdantelyn ei tulisi luoda ylimaaraista hal-
linnollista taakkaa erityisesti pienille ja keskisuurille yrityksille. Ehdotusten jatkokasitte-
lyssa tulisi lisdksi kiinnittaa huomiota siihen, etta saantelyn keskeiset maaritelmat ja so-
veltamisala ovat riittdvan tasmallisia ja ettd ehdotettava taytantédénpanovallan ja sdados-
vallan delegointi komissiolle on tarkoituksenmukaista seka riittavan tarkkarajaista.

Suomi kannattaa sellaisten strategisten hankkeiden tukemista, joilla vahvistettaisiin Eu-
roopan terveysalan bioteknologiasektorin kilpailukykya ja investointeja, seka helpotettai-
siin erityisesti pienten ja keskisuurten yritysten mahdollisuutta saada tuotteitaan markki-
noille nopeammin.

Suomi tukee ehdotusta uusien EU-tason yhteistydéryhmien, kuten EU:n terveysalan bio-
teknologian tukiverkoston ja Euroopan terveysalan bioteknologian ohjausryhman perus-
tamisesta ja katsoo, etta ne tulisivat edistdmaan eurooppalaista ja kansainvalista yhteis-
tydéta bioteknologiasektorilla.

Suomi kannattaa tavoitteita edistaa tekoalyn, digitaalisten ratkaisujen ja datan vastuul-
lista kayttéa bioteknologian alalla, jotta niita voidaan hyddyntaa bioteknologian innovaa-
tioiden elinkaaren kaikissa vaiheissa.

Suomi kannattaa ehdotettuja muutoksia yleisen elintarvikelainsdadanndn riskinarviointi-
prosessien sujuvoittamiseksi. Suomi kannattaa lisdksi mahdollisuutta perustaa saante-
lyn testiymparistdja, jotta voidaan luoda joustavia ja turvallisia ymparist6ja innovatiivisten



10 (19)

teknologioiden, tuotteiden ja menetelmien kehittdmiseksi, arvioimiseksi ja testaamiseksi.
Saantelyn testiymparistét voivat helpottaa sellaisten innovaatioiden arviointia, jotka edel-
lyttavat joustavuutta nykyiselta lainsdadantoymparistolta. Suomi kannattaa saantelyn
testiymparistdjen perustamisen mahdollisuutta myds uuselintarvikkeiden osalta.

Suomi kannattaa asetusehdotuksen tavoitteita yksinkertaistaa ja sujuvoittaa kliinisia tut-
kimuksia koskevaa saantelya. Kliinisia tutkimuksia koskevan EU saantelyn yksinkertais-
taminen ja selkeyttdminen parantaisi valttamattéman tutkimuksen edellytyksia ja olisi
erityisen tarkeaa harvinaissairauksien hoidon kannalta.

Suomen nakemyksen mukaan kliinisten laaketutkimusten kasittelyaikojen lyhentamista
koskevat ehdotukset edellyttavat tarvittavien resurssien takaamista kansallisille toimival-
taisille viranomaisille ja eettisille toimikunnille. Suomi katsoo, etta eettisten toimikuntien
tehtavat ja rooli kliinisten Idaketutkimusten hakemusten kasittelyssa edellyttavat selkey-
tysta ehdotuksen jatkovalmistelussa. Suomi korostaa, etta kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten ja eettisten toimikuntien tyénjako kliinisissa ladketutkimuksissa vaihtele-
vat eri jsenvaltioiden kansallisessa lainsdadannossa. Suomi katsoo, etta kliinisia 1aake-
tutkimuksia koskevat muutosehdotukset vaativat huolellista tarkastelua asetusehdotuk-
sen jatkovalmistelussa.

Suomi korostaa, ettd ehdottava saantely edellyttaa riittdvaa aikaa kansalliselle taytan-
téonpanolle ja tarvittavia resursseja kansallisille toimivaltaisille viranomaisille. Suomi pi-
taa tarkeana, etta jasenvaltioille mahdollistetaan riittdva taytantéonpano- ja siirtymaaika,
jotta voidaan mahdollistaa ehdotusten tavoitteiden toteutuminen ja toimivaltaisten viran-
omaisten ja muiden toimijoiden valmistautuminen ehdotettuihin muutoksiin.

Paaasiallinen sisalto

Puheenjohtajamaan tausta-asiakirjan mukaan komissio ehdotti 16.12.2025 asetuksesta
ja direktiivista koostuvaa eurooppalaista bioteknologiasaadosta, jonka tarkoituksena on
parantaa Euroopan terveysalan bioteknologian ja biovalmistusalan kilpailukykya mah-
dollistamalla ymparistd, jossa bioteknologiatuotteet voivat siirtya laboratoriosta tehtaalle
— nopeammin, suuremmassa laajuudessa ja EU:n alueella.

EU:lle terveysalan bioteknologia on paitsi suuri taloudellinen mahdollisuus myos strate-
ginen valttamattomyys: kyky kehittda, tuottaa ja ottaa kayttéon innovatiivisia bioteknolo-
gioita on yhd enemman erottamaton osa Euroopan terveysturvallisuutta, teollista riippu-
mattomuutta ja pitkan aikavalin kilpailukykya.

Luvut kertovat. EU:n bioteknologia-ala on kasvanut yli kaksi kertaa nopeammin kuin
EU:n koko talous kymmenen viime vuoden aikana. Pelkastdan vuonna 2022 sen osuus
unionin bruttokansantuotteesta oli 38,1 miljardia euroa ja se tuki yli 913 000 tydpaikkaa
— joista yli 75 prosenttia on terveysalan bioteknologian alalla. Jokainen teollisen biotek-
nologian tyopaikka luo 3,4 uutta tyopaikkaa laajemmassa taloudessa. Lisaksi EU:lla on
maailmanluokan tieteellinen perusta, esimerkiksi sen julkaisuhistoria on edelleen vahva
ja vertailukelpoinen Yhdysvaltojen ja Kiinan julkaisuhistoriaan nahden.

EU on kuitenkin menettamassa jalansijaansa. Liian moni startup-yritys paattaa laajentaa
toimintaansa, julkistaa toimintansa ja luoda arvoa EU:n ulkopuolella: valtaosa julkisista
eurooppalaisista bioteknologiayrityksista listautui EU:n ulkopuolisiin pérsseihin. Yhdys-
valtalaiset biolaaketiede-startupit saivat noin yhdeksan kertaa enemman myohaisvai-
heen rahoitusta kuin EU-startupit vuosina 2015-2025.

Tama ei johdu tieteellisen osaamisen puutteesta, vaan rakenteellisesta ongelmasta,
joka liittyy yritysten laajenemiseen ja tuotteiden kaupallistamiseen, hajanaiseen
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hallintoon, monimutkaisiin ja hitaisiin saantelyketjuihin, liian vahaiseen paaoman saantiin
ja kehittymattdmaan biovalmistusinfrastruktuuriin. Tuloksena on, ettd Eurooppa tekee
keksintoja, mutta toiset teollistuvat. Tahan puuttuminen edellyttaa kiireellisia ja koordi-
noituja toimia.

Vaikka bioteknologian nopea kehitys tuo monia etuja, se voi myds madaltaa biologisten
uhkien syntymisen esteitd, edellyttda vahvempia biologisia suojakeinoja seka yhtenaista
EU:n kehysta arkaluonteisen bioteknologian kayton valvomiseksi.

Erityisesti kliiniset tutkimukset ovat keskeisia Euroopan kilpailukyvyn ja terveydenhuolto-
jarjestelmien kannalta. Ne tuottavat vuosittain arviolta 35,7 miljardia euroa bruttoarvonli-
saysta ETA-alueella ja tukevat yli 165 000 tydpaikkaa ja antavat potilaille aikaisemman
paasyn innovatiivisiin hoitoihin. EU:n osuus globaaleista kliinisista tutkimuksista on kui-
tenkin laskenut 22 prosentista vuonna 2013 12 prosenttiin vuonna 2023 ja monikansalli-
set luvat kestavat keskimaarin noin 116 paivaa. Bioteknologiasaadoksen tavoitteena on
luoda nopeampi, yksinkertaisempi ja ennustettavampi lupaprosessi sailyttden samalla
korkeat turvallisuus- ja tiedonlaatuvaatimukset.

Bioteknologiasaadoksessa ehdotettuja nopeutettuja menettelyja ja mekanismeja pilotoi-
daan jo nyt menestyksekkaasti EU:n nopean toiminnan aloitteen kautta vapaaehtoisuu-
den pohjalta. Tama jasenvaltioiden Euroopan komission ja Euroopan laékeviraston tu-
ella johtama pilotti on osoittanut ehdotetun lahestymistavan toteutettavuuden, ja ensim-
maiset luvat on myonnetty noin 70 paivan kuluessa, toimien tehokkaasti tulevan jarjes-
telman varhaisen toiminnan testaajana. Tdhan mennessa aloitteeseen on osallistunut 26
jasenvaltiota, mukana on talla hetkella 15 kliinista tutkimusta, joista kolme on jo saatu
paatokseen, mika korostaa nopeutetun mallin vahvaa kayttéonottoa ja kaytannon toimi-
vuutta.

Samanaikaisesti COMBINE-pilotissa testataan laakkeiden ja I&akinnallisten laitteiden
tutkimiseen liittyvien yhdistettyjen tutkimusten koordinoitua arviointia bioteknologiasaa-
doksen mukaisesti.

Nama aloitteet osoittavat, ettd koordinoidumpi ja ketterampi eurooppalainen jarjestelma
voi johtaa merkittavasti nopeampiin ja ennustettavampiin Kliinisiin tutkimuksiin sailyttaen
samalla korkeimmat turvallisuus- ja tietosuojanormit. Digitalisaation, tekoalyn ja osalli-
suuden lisaamisen tukemana ne toimivat konkreettisena demonstraationa bioteknolo-
giasaadoksen mukaisille uudistuksille.

Naiden parannusten mittakaava ja yllapito edellyttavat kunnianhimoista bioteknolo-
giasaadosta, jolla varmistetaan, ettd parannuksista on konkreettista hyotya potilaille
kaikkialla unionissa.

Eurooppalainen bioteknologiasdaados kokonaisvaltaisena vastauksena

Asetus on muotoilultaan yksiselitteisen monialainen. Se lapaisee terveys-, teollisuuspoli-
tiikka-, tutkimus-, rahoitus-, digitaali- ja turvallisuuspolitikan — mika kuvastaa sita tosi-
asiaa, ettd mikaan yksittdinen toimenpide ei yksindan voi muuttaa Euroopan kilpailuase-
maa bioteknologiassa.

Saantelyn yksinkertaistaminen ja virtaviivaistaminen: kohdennetut muutokset voimassa ole-
vaan EU:n lainsaadantédn — kliinisiin tutkimuksiin (CTR), pitkalle kehitetyssa terapiassa kay-
tettaviin ladkkeisiin (ATMP), ihmisperaisiin aineisiin (SoHO), elainlaakkeisiin ja yleiseen elin-
tarvikelainsdadantoon — innovatiivisuutta ja markkinoille paasya hidastavien pullonkaulojen
poistamiseksi. Tahan sisaltyy tulevaisuuden nakdkulma: mekanismit, joilla varmistetaan, etta
lainsdadantdkehys pysyy tieteen ja teknologian nopean kehityksen tahdissa, mika
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mahdollistaa saantelyn ketteryyden vaarantamatta turvallisuutta tai tietojen laatua koskevia
korkeita eurooppalaisia standardeja.

(Vaikutukseltaan merkittavat) strategiset hankkeet: puitteet kansallisen ja EU:n tason strategi-
sesti tarkeiden terveysalan bioteknologiahankkeiden tunnistamiseksi ja nopeuttamiseksi kehit-
tamisesta valmistukseen, markkinoillepaasyajan lyhentamiseksi koordinoidun hallinnollisen
tuen avulla, lupien sujuvoittamiseksi ja mahdollisten rahoitusmahdollisuuksien tarjoamiseksi.

Paaoman saatavuus: erityiset toimet julkisten ja yksityisten investointien mobilisoimiseksi, mu-
kaan lukien EU:n terveysalan bioteknologian investointipilotti mydhaisvaiheen rahoituksen jat-
kuvan puutteen korjaamiseksi.

Kannustetaan lapimurtoinnovaatioiden kehittdmiseen ja valmistukseen EU:ssa seka vahviste-
taan biosimilaariteollisuutta.

Tekoalyintegraatio: sdanndkset, joilla helpotetaan tekoalyn soveltamista bioteknologian elin-
kaaren aikana tuotekehityksesta kliiniseen tutkimukseen ja biovalmistukseen.

Bioturvallisuus: EU:n tason suojatoimet bioteknologian vaarinkayton estamiseksi, talla hetkella
toisistaan poikkeavien kansallisten sdantdjen yhdenmukaistaminen ja Euroopan biopuolustus-
kyvyn vahvistaminen.

Terveys- ja kilpailukykytavoitteiden yhdenmukaistaminen

Asetus on mahdollisuus yhdenmukaistaa terveys- ja kilpailukykytavoitteita koko Euroo-
passa. Ihmisille tarkoitettuja laakkeita koskevien monikansallisten kliinisten tutkimusten
nopeampi ja sujuvampi hyvaksyminen ja suorittaminen auttaa potilaita saamaan aikai-
semmin paasyn innovatiivisiin tai optimoituihin hoitoihin. Biovalmistuskapasiteetin vah-
vistaminen lisaa sietokykya toimitushairioita vastaan. Kilpailukykyisemmat saantelypolut
merkitsevat sita, ettd EU on edelleen houkutteleva niille tutkimusinvestoinneille, jotka
viime kadessa johtavat positiivisiin terveysvaikutuksiin.

Jasenvaltioita kehotetaan ilmoittamaan, mitka ovat kansalliset prioriteetit suhteessa ta-
han ehdotukseen, jolla vastataan strategisen alan kilpailukyvykkyysvajeeseen Yhdysval-
tojen ja Kiinan kanssa, ja asettamaan suunta tulevalle tekniselle tydlle.

EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/paiatoksentekomenettely

Asiasta ei tehda paatoksia, vaan kyseessa on politiikkakeskustelu.

Kasittely Euroopan parlamentissa

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

Kansallinen valmistelu

Asiaa kasitellaan EU33-terveysjaostossa 8.6.2026 seka EU-ministerivaliokunnassa
12.6.2026.

Eduskuntakasittely

Asiaa kasitellaan suuressa valiokunnassa 12.6.2026.
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Valtioneuvoston U-kirjelma U 14/2026 vp annettiin eduskunnalle 19.2.2026.

Kansallinen lainsaadanto, ml. Ahvenanmaan asema

Bioteknologiasaados olisi jasenvaltioissa suoraan sovellettavaa oikeutta. Asetusehdo-
tuksen taytantéonpano tulisi edellyttdmaan kansallisen lainsdadannén muuttamista.
Muutoksia aiheutuu ainakin ladkelakiin (395/1987) ja kliinisesta ladketutkimuksesta an-
nettuun lakiin (983/2021, laaketutkimuslaki). Lisaksi tulisi sdataa asetusehdotuksessa
tarkoitettujen uusien viranomaistoimijoiden tehtavista.

Taloudelliset vaikutukset

Valtioneuvoston arvion mukaan bioteknologiasdados tulisi edellyttdmaan lisaresursseja
toimivaltaisille viranomaisille seka eettisille toimikunnille. Taloudellisia vaikutuksia aiheu-
tuisi muun muassa terveysalan bioteknologian strategisten hankkeiden arvioinnista ja
niihin liittyvista tukitoiminnoista, sédantelyn testiymparistoihin liittyvista tehtavista seka
kliinisia tutkimuksia koskevien prosessien ja kasittelyaikojen muutoksista.

Muut asian kasittelyyn vaikuttavat tekijat

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea (ETSK) julkaisi ehdotuksesta lausunnon 31.3.2026.

Euroopan tietosuojaneuvosto ja Euroopan tietosuojavaltuutettu julkaisivat ehdotuksesta
yhteisen lausunnon 10.3.2026.

Asiakirjat

9454/26
Laatijan ja muiden kasittelijoiden yhteystiedot

Essi Suonvieri, erityisasiantuntija, STM, essi.suonvieri@gov.fi, p. 0295 163 137.
Sarita Friman, EU-erityisasiantuntija, VN EUS, sarita.friman@gov.fi, p. 0295 160 144.

VAHVA-tunnus

EU/1287/2025
Napsauta tahan ja kirjoita kukin tunnus omalle rivilleen

Liitteet Napsauta tahan ja kirjoita liitteet

Viite Napsauta tahan ja kirjoita viite
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Sosiaali- ja terveysministerio Perusmuistio EU/1273/2025-STM-23

Laurén-Haussler Mari 7.6.2026

TSTK 16.6.2026: Asetus laakinnallisia ja in vitro -diagnos-
tilkkaan tarkoitettuja laitteita koskevien saantojen yksin-
kertaistamisesta, edistymisraportti

Kokous
TSTK 16.6.2026

Eduskuntatunnus

Kasittelyvaihe ja jatkokasittelyn aikataulu

Komissio julkaisi 16.12.2025 ehdotuksen Iaakinnallisista laitteista annetun asetuksen ja
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista Iaakinnallisista laitteista annetun asetuksen muut-
tamisesta (COM(2025) 1023).

Ehdotusta on kasitelty Kyproksen puheenjohtajuuskaudella neuvoston laakkeita ja laa-
kinnallisia laitteita kasittelevassa tydryhmassa. Ehdotuksen kasittely jatkuu Irlannin pu-
heenjohtajuuskaudelle.

Terveysministerineuvostossa annetaan asiasta edistymisraportti.

Suomen kanta
Suomen kannat perustuvat ehdotuksesta eduskunnalle annettuun kirjelmaan (U 20/2026
vp).
Suomi pitdd ehdotusta ja sen tavoitteita kannatettavina. Suomi pitaa tarkeana ratkaisuja,
joilla vahvistetaan EU:n kilpailukykya, edistetaan innovaatio- ja investointimyonteista toi-
mintaymparistda ja parannetaan laakinnallisten laitteiden saatavuutta EU:n markkinoilla

huomioiden potilasturvallisuuden vaatimukset.

Suomi tukee ehdotuksen tavoitetta vahvistaa EU:n kilpailukykya seka resilienssia 1aakin-
nallisten laitteiden osalta.
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Suomi pitda kannatettavana sita, etta ladkinnallisten laitteiden vaatimuksia kevennetaan
kohdennetusti ja riskiperusteisesti. Suomi pitda hyvana, ettd menettelyja sujuvoitetaan ja
koordinaatiota parannetaan kaytantdjen yhdenmukaistamiseksi.

Suomi pitdd hyvana sita, ettd ehdotuksessa huomioidaan erityisesti harvinaissairauksien
hoidossa kaytettavat laakinnalliset laitteet (ns. orphan devices) seka lapimurtolaitteet ja
mahdollistetaan saantelylla niiden nopea markkinoille tulo.

Suomi pitaa tarkeana, etta pienten ja keskisuurten toimijoiden toimintaedellytykset jat-
kossakin turvataan. Vaikka pk-yrityksille suunnatut tukimekanismit ovat kannatettavia,
pienille valmistajille kaavaillut maksualennukset voivat muodostua ongelmallisiksi pien-
ten ilmoitettujen laitosten taloudelliselle kantokyvylle. Suomi pitaa tarkeana edistaa
markkinoiden toimivuutta ja varmistaa, etta ilmoitettujen laitosten verkosto sailyy katta-
vana.

Suomi korostaa, etta terveydenhuollon toimintayksikdiden omassa laitevalmistuksessa
on varmistettava riittdva potilasturvallisuuden taso. Suomi kiinnittda samalla huomiota,
ettd omavalmistus voi olla huoltovarmuuden kannalta perusteltua, ja pitda tarkeana
saantelyn tarkoituksenmukaista tasapainoa joustavuuden ja laite/potilasturvallisuusvaati-
musten valilla.

Suomi pitaa tarkeana, etta kertakayttoisten laitteiden sdantelya selkeytetaan ja yhden-
mukaistetaan, ja erityista huomiota kiinnitetaan saantelyn ennakoitavuuteen ja potilas-
turvallisuuteen.

Suomi katsoo, etta erityisesti luokittelumenettelyja tulisi selkiyttaa neuvottelujen ede-
tessa. Valtioneuvosto pitaa liséksi tarkeana arvioida tarkemmin Euroopan ladkeviraston
(EMA) roolia ja tehtavanjaon selkeyttamista.

Suomi pitda valitettavana, ettd ehdotuksesta ei ole erikseen laadittu vaikutustenarvioin-
tia. Ehdotuksen taloudellisia ja muita vaikutuksia olisi kasittelyn aikana tarpeellista sel-
kiyttaa.

Paaasiallinen sisalto

Ehdotetulla asetuksella pyritdan sujuvoittamaan laakinnallisista laitteista (MD) ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista laitteista (IVD) annettuja asetuksia keventamalla hallinnol-
lista taakkaa samanaikaisesti varmistaen kriittisten laitteiden saatavuus ja innovaatio-
edellytykset. Ehdotuksen tavoitteena on edelleen varmistaa korkea kansanterveyden
suojelun ja potilasturvallisuuden taso, ja siten auttaa saavuttamaan asetusten alkuperai-
set tavoitteet. Alun perin vuosina 2021 ja 2022 voimaan tulleiden asetusten tavoitteena
oli tiukentaa vaatimustenmukaisuuden arviointia korkean laite- ja potilasturvallisuuden
takaamiseksi. Tiukentuneet vaatimukset, ilmoitettujen laitosten rajallinen sertifiointikapa-
siteetti ja valmistajien puutteellinen valmistautuminen kuitenkin lisasivat saatavuushairi-
Oiden riskia, minka vuoksi laitteiden siirtymaaikoja on pidennetty porrastetusti niiden ris-
kiluokasta riippuen vuosille 2027—-2029.

Ehdotus on jasennelty viiteen artiklaan, joilla muutetaan asetuksia (EU) 2017/745 (1 ar-
tikla), (EU) 2017/746 (2 artikla), (EU) 2022/123 (3 artikla) ja (EU) 2024/1689 (4 artikla)
seka saadetaan ehdotuksen voimaantulosta (5 artikla).

Vaatimusten suhteellistaminen

Komissio ehdottaa Iaakinnallisten laitteiden saantelyn keventamista poistamalla sertifi-
kaattien maaraaikaisuuden ja helpottamalla kliinisen nayton hyddyntamista. Lisaksi
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vaatimuksia suhteellistettaisiin alentamalla tiettyjen laitteiden riskiluokituksia seka lieven-
tamalla vastuuhenkildiden patevyys- ja saatavuusvaatimuksia.

Hallinnollisen taakan keventaminen

Hallinnollista taakkaa kevennettaisiin harventamalla turvallisuusraporttien paivitysvaleja,
pidentdmalld vakavien vaaratilanteiden raportointiaikaa 30 vuorokauteen ja vapautta-
malla rutiininomaiset suorituskykytutkimukset ennakkoluvista. Lisaksi turvallisuus- ja
suorituskykytiivistelma vaadittaisiin jatkossa vain osalta laitteista, ja sertifioinnin jalkeis-
ten muutosten kasittelya seka hyvaksyntamenettelyja suoraviivaistettaisiin.

Innovaatiot ja laitteiden saatavuus

Innovaatioiden ja saatavuuden tukemiseksi otettaisiin kayttdédn sdantelyn kokeiluympa-
ristot, helpotettaisiin omavalmistusta ja priorisoitaisiin harvinaislaitteiden ja lapimurtolait-
teiden arviointia. Lisaksi toimituskatkoksia ehkaistaisiin keskitetylla Eudamed-raportoin-
nilla, ja komissiolle annettaisiin valtuudet sallia laitteiden markkinoille saattaminen kan-
santerveydellisissa hatatilanteissa. Kertakayttolaitteiden uudelleenkasittelyd koskevilla
muutoksilla velvoitettaisiin valmistajat perustelemaan laitteen kertakayttoisyys. Kaikki
muut kuin kertakayttoisiksi tarkoitetut laitteet olisi voitava kasitella uudelleen kayttoa var-
ten valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

Sertifioinnin ennakoitavuus ja kustannustehokkuus

Sertifioinnin ennakoitavuutta ja kustannustehokkuutta parannettaisiin sallimalla etaaudi-
toinnit, pidentamalla valvontavaleja seka luomalla selkea oikeusperusta valmistajien ja
ilmoitettujen laitosten valiselle ennen arviointia tapahtuvalle vuoropuhelulle. Lisaksi
sdantelytaakkaa ja maksuja kevennettaisiin erityisesti vahariskisilta laitteilta, harvinais-
laitteilta seka mikro- ja pienyrityksilta.

Koordinointi hajautetussa jarjestelmassa

Toimivaltaisten viranomaisten ja ilmoitettujen laitosten valistd koordinointia tiivistettaisiin
tuoteluokittelun yhdenmukaistamiseksi ja nimedmismenettelyjen sujuvoittamiseksi. Jar-
jestelmassa luovuttaisiin laitosten viiden vuoden vélein tehtavista taysimaaraisista uu-
delleenarvioinneista ja vahvistettaisiin viranomaisen roolia riitojenratkaisussa.

Jatkuva digitalisaatio

Vaadittujen asiakirjojen ja vaatimustenmukaisuuden arvioinnin digitalisointi sujuvoittaisi
hallinnollisia prosesseja sallimalla muun muassa vakuutusten, kayttdohjeiden ja tekni-
sen dokumentaation sahkodisen toimittamisen. Verkkokauppaa koskevilla sdannoksilla
varmistettaisiin, etta verkossa myytavista laitteista on annettava olennaiset tunnistetie-
dot ja kayttdohjeet kuluttajien saataville. Eudamed-tietokannan seka UDI-jarjestelman
saantoja selvennettaisiin joustavuuden lisdamiseksi.

Kansainvalinen yhteisty6

Kansainvalista saantely-yhteisty6ta varten luotaisiin uusi séantelyllinen osio. Sen tavoit-
teena olisi edistaa globaalia saantelyn lahentymista ja osallistumista kansainvalisiin pro-
sesseihin.

Suhde muuhun EU-lainsdadantoon

Ehdotus mahdollistaisi yhdistetyille tutkimuksille yhden hakemuksen ja koordinoidun ar-
vioinnin ladke- ja bioteknologia-asetusten mukaisesti. Samalla
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kyberturvallisuusvaatimuksia kKiristettaisiin velvoittamalla valmistajat raportoimaan vaka-
vat haavoittuvuudet ja vaaratilanteet Eudamedin lisaksi kansallisille CSIRT-toimijoille ja
ENISA:lle.

Muutokset asetukseen (EU) 2022/123 (EMA:n kriisivalmius ja hallinta)
Asiantuntijapaneelien hallinnointia koskevaa saantelya (asetuksen (EU) 2022/123 30
artikla) muutettaisiin siten, ettd Euroopan laakeviraston (EMA) sihteeristétehtavat yhden-
mukaistettaisiin MD-asetuksen asiantuntijapaneeleihin tehtyjen rakenteellisten muutos-
ten kanssa.

Muutokset asetukseen (EU) 2024/1689 (Tekoalyasetus)

Tekoalya sisaltavat 1aakinnalliset laitteet siirrettaisiin tekoalyasetuksen liitteen | A-osasta
B-osaan paallekkaisen saantelyn purkamiseksi. Muutos vahvistaisi MD- ja IVD-asetus-
ten ensisijaisuutta tekoalyasetukseen nahden ja yksinkertaistaisi laitteiden vaatimusten-
mukaisuuden arviointia ja sertifiointiprosessia.

EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/paiatoksentekomenettely

Ehdotuksen perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 114
artiklaan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohtaan. Ehdotuksen hyvaksymisesta paatetaan
tavallisessa lainsdatamisjarjestyksessa.

Neuvosto tekee asiasta paatoksen maaraenemmistolla.

Kasittely Euroopan parlamentissa

Euroopan parlamentti nimesi kansanterveysvaliokunnan (SANT) asiasta vastaavaksi va-
liokunnaksi ja nimitti raportoijaksi Oliver Schenkin (DE, EPP). Sisamarkkina- ja kulutta-
jansuojavaliokunta (IMCQ) antaa asiasta lausunnon, jonka esittelijana toimii Maria Gu-
zenina (FI, S&D). Euroopan parlamentti pyrkii adnestamaan kannastaan alkuvuodesta
2027.

Kansallinen valmistelu

EU33-jaosto 8.6.2026
EU-ministerivaliokunta

Eduskuntakasittely

SuVv

Kansallinen lainsaadantoé, ml. Ahvenanmaan asema

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

Taloudelliset vaikutukset
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Komissio ei ole laatinut ehdotuksesta erillista vaikutustenarviointia. Komissio arvioi kui-
tenkin ehdotuksen tuovan yhteensa yli 3 miljardin euron vuotuiset saastot.

Muut asian kasittelyyn vaikuttavat tekijat

Asiakirjat

COM(2025) 1023 final
Laatijan ja muiden kasittelijéiden yhteystiedot
Mari Laurén-Haussler, hallitussihteeri, STM, mari.lauren-haussler@gov.fi, p. 0295

163 762.
Sarita Friman, VNEUS, sarita.friman(at)gov.fi, p. 0295 160 144

VAHVA-tunnus
EU/1273/2025
Liitteet Napsauta tahan ja kirjoita liitteet

Viite Napsauta tahan ja kirjoita viite
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Liitteet Napsauta tahan ja kirjoita liitteet
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